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Veterinariniy vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél Dinolytic 12,5 mg/ml ir

5 mg/ml injekcinio tirpalo ir susijusiy pavadinimy bei jy
generiniy atitikmeny islaukos laikotarpiy perzidros
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos proceddros
(EMEA/V/A/136) rezultatai

2020 m. birzelio 18 d. Europos vaisty agentira (toliau - Agentdra) uzbaigé Dinolytic 12,5 mg/ml ir
5 mg/ml injekciniu tirpalu ir susijusiais pavadinimais bei jy generiniais atitikmenimis gydytiems
galvijams (skerdienai ir subproduktams) nustatyty iSlaukos laikotarpiy perzitirg. ISlauka - tai
minimalus laikotarpis, kuris turi praeiti iki tol, kol vaistu gydytas gyviinas gali biti skerdZziamas, o jo
meésa ar kiti gyvininiai produktai vartojami Zmoniy maistui.

Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Siy vaisty nauda tebéra
didesné uz jy keliama rizikg, bet turéty biti pakeisti galvijy skerdienai ir subproduktams taikytini
iSlaukos laikotarpiai.

Kas yra Dinolytic ir jo generiniai atitikmenys?

Veterinariniai vaistai Dinolytic 12,5 mg/ml ir 5 mg/ml ir susije pavadinimai bei jy generiniai
atitikmenys - tai injekciniai tirpalai, kuriy sudétyje yra dinoprosto, kuris yra sintetintas prostaglandino
F2a (PGF20) analogas. Si veiklioji medZiaga naudojama galvijy reprodukcinei funkcijai kontroliuoti.
Veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra dinoprosto, galima naudoti galvijams, juos Svirksc¢iant
gyvanams | raumeni.

Kodél vyko Dinolytic ir jo generiniy atitikmeny perzitra?

2019 m. rugséjo 3 d. Prancizijos vaisty tarnyba paprasé CVMP perziliréti visus turimus duomenis ir
rekomenduoti iSlaukos laikotarpius, taikytinus Dinolytic ir jo generiniais atitikmenimis gydyty galvijy
skerdienai ir subproduktams.

Prancuzijos institucija laikési nuomonés, kad Europos Sajungoje (ES) nustatyty galvijams taikytiny
iSlaukos laikotarpiy galimai nepakanka vartotojy saugumui uztikrinti, atkreipdama démes;j j tai, kad ES
valstybése galvijy skerdienai ir subproduktams taikomi skirtingi 0-3 pary islaukos laikotarpiai.

Dél Sios priezasties Pranclizijos institucija paprasé CVMP atlikti iSsamy, Dinolytic ir jo generiniy,
atitikmeny naudos ir rizikos santykio vertinimag ir pateikti nuomone, ar nereikéty visoje ES panaikinti
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minéty vaisty registracijos pazyméjimuy, sustabdyti jy galiojimo, pakeisti jy salygu, ar reikéty palikti
juos galioti.

Kuriuos duomenis CVMP perziiréjo?

CVMP perziliréjo turimus duomenis apie Dinolytic veterinariniy vaisty ir jy generiniy atitikmeny liekany,
mazéjima galvijy audiniuose, is kuriy matyti, per kiek laiko vaisto koncentracija gyviino organizme
nukrenta zemiau didziausios leidZiamosios liekany koncentracijos (DLLK) ribos. CVMP, be kita ko,
perziaréjo bendroviy, nacionaliniy kompetentingy institucijy ir publikuotuose moksliniuose
straipsniuose pateiktus duomenis.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad Dinolytic ir jo generiniy atitikmeny nauda tebéra didesné uz jy keliamg rizikq. CVMP
susitare, kad siekiant uztikrinti vartotojy saugq Siais veterinariniais vaistais gydyty galvijy skerdienai ir
subproduktams reikéty nustatyti 2 dieny iSlaukos laikotarpj.

Komitetas rekomendavo keisti Siy veterinariniy vaisty registracijos pazymeéjimy salygas.

ISsamis preparato informaciniy dokumenty pakeitimai iSdéstyti CVMP nuomonés III priede, skiltyje
+All documents" (liet. Visi dokumentai).

Europos Komisija sprendima paskelbé 2020 m. rugsejo 16 d.
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