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Apvienota Ceva Animal Health Ltd, Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Karaliste Unit 3, Anglo Office Park, White | mg/ml Solution for mg/ml injekcijam

Lion Road, Amersham, Injection for Cattle

Buckinghamshire, HP7 9FB,

United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited, Lutalyse 12.5 mg/ml Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
Karaliste 5th Floor, 6 St. Andrew Street, Solution for Injection mg/ml injekcijam

London, EC4A 3AE, for Cattle

United Kingdom
Apvienota Ceva Animal Health Ltd, Enzaprost 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Karaliste Unit 3, Anglo Office Park, White | Solution for Injection injekcijam

Lion Road, Amersham, for Cattle and Pig

Buckinghamshire, HP7 9FB,

United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited, Lutalyse 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Karaliste 5th Floor, 6 St. Andrew Street, Solution for Injection injekcijam

London, EC4A 3AE,

United Kingdom
Austrija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari

10 Avenue de la Ballastiere mg/ml mg/ml injekcijam

33500 Libourne Injektionslésung flr

France Rinder
Austrija Zoetis Osterreich GmbH Dinolytic 5 mg/ml - Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari

Floridsdorfer HauptstraBe 1 Injektionslésung flr injekcijam

1210 Vienna Tiere

Austria
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Austrija Ceva Santé Animale ENZAPROST T 5 Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 Avenue de la Ballastiere ?\?élrz::onslésung fiir injekcijam
33500 Libourne Rinder und Schweine
France
Belgija Ceva Santé Enzaprost Bovis Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 Avenue de la Ballastiere mg/ml injekcijam
Libourne, Gironde 33500
France
Belgija Zoetis Belgium s.a. Dinolytic, 5 mg-ml Dinoprosts 5 mg/ml éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat, 1 injekcijam
B-1348 Louvain-La-Neuve
Belgium
Belgija Ceva Santé Animale N.V. Enzaprost Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Metrologielaan 6 injekcijam
1130 Brussel
Belgium
Bulgarija Ceva Animal Health Bulgaria Ltd | Enzaprost bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
str. Elemag 265, app. 1, fl. 1 mg/ml solution for mg/ml injekcijam
1113 Sofia injection for cattle
Bulgaria
Bulgarija Ceva Animal Health Bulgaria Ltd | ENZAPROST T 5 Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
str. Elemag 265, app. 1, fl. 1 mg/ml solution for injekcijam
1113 Sofia injection for cattle and
Bulgaria pig
Cehija Ceva Santé Animale, Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ injekéni roztok mg/ml injekcijam
33500 Libourne Cedex pro skot
France
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Cehija Zoetis Ceska republika s. r. o. Dinolytic 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Nameésti 14. fijna 642/17 injek¢ni roztok injekcijam
150 00 Praha 5
Czech Republic
Cehija Ceva Animal Health Slovakia ENZAPROST T 5 Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
s.r.o., mg/ml injek¢ni roztok injekcijam
Racianska 153
Bratislava, 831 53
Slovakia
Danija Ceva Santé Animale Enzaprost Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere injekcijam
Libourne, Gironde 33500
France
Danija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml injekcijam
Libourne, Gironde 33500
France
Francija Zoetis France DINOLYTIC 12,5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 Rue Raymond David MG/ML Solution mg/ml injekcijam
92240 Malakoff Injectable pour bovins
France
Francija Ceva Sante Animale ENZAPROST BOVIS Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 Avenue de la Ballastiere 12,5 mg/ml Solution mg/ml injekcijam
33500 Libourne injectable pour bovins
France
Francija Zoetis France DINOLYTIC Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 Rue Raymond David injekcijam
92240 Malakoff
France
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Francija Ceva Sante Animale ENZAPROST T Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 Avenue de la Ballastiere injekcijam
33500 Libourne
France
Griekija Ceva Hellas LLC, Enzaprost Bovis inj. Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
15, Agiou Nikolaou str. Sol 12,5 mg/ml mg/ml injekcijam
Alimos, 17455
Greece
Griekija Ceva Hellas LLC, Cevaprost 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
15, Agiou Nikolaou str. injekcijam
Alimos, 17455
Greece
Griekija Zoetis Hellas S.A. Dinolytic Inj. Sol 5 Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Frangokklisias 7 mg/ml injekcijam
151 25, Maroussi Attica
Greece
Horvatija Ceva Sante Animale Enzaprost Bovis, 12,5 | Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/mL, otopina za mg/ml injekcijam
33500 Libourne injekciju, za goveda
France
Horvatija Ceva Sante Animale Enzaprost, 5 mg/mL, Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere otopina za injekciju, injekcijam

33500 Libourne
France

za goveda i svinje

5/26




Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
(ES/EEZ) ipasnieki u sugas veids
Horvatija Zoetis B.V., DINOLYTIC, 5 mg/mL, | Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Podruznica Zagreb za otopina za injekciju, injekcijam
promidzbu za goveda, konje i
Petra Hektorovica 2 svinje
10000 Zagreb
Croatia
Igaunija Zoetis Belgium S.A. Dinolytic 12.5 mg Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat 1, mg/ml injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgium
Igaunija Zoetis Belgium S.A. Dinolytic Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat 1, injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgium
Igaunija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml injekcijam
Libourne, Gironde 33500
France
Islande Ceva Santé Animale, Enzaprost Bovis Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml injekcijam
33500 Libourne
France
Italija Zoetis Italia S.r.l. DINOLYTIC Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Via Andrea Doria, 41 M 5 mg/ml soluzione injekcijam

00192 Roma
Italy

iniettabile per bovini,
equini e suini
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Italija Zoetis Italia S.r.l. DINOLYTIC 12,5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Via Andrea Doria, 41 M mg/ml soluzione mg/ml injekcijam
00192 Roma iniettabile per bovini
Italy
Italija Ceva Salute Animale S.p.A. Enzaprost 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Viale Bartolomeo Colleoni 15 Soluzione iniettabile injekcijam
20864 Agrate Brianza (MB) per bovini e suini
Italia
Italija Ceva Salute Animale S.p.A. Enzaprost Bovis 12,5 Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
Viale Bartolomeo Colleoni 15 mg/ml soluzione mg/ml injekcijam
20864 Agrate Brianza (MB) iniettabile per bovini
Italia
Irija Zoetis Belgium S.A. Lutalyse Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
2nd Floor, Building 10 injekcijam
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown
Co Dublin
Ireland
Irija Ceva Santé Animale Enzaprost 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere Solution for injection injekcijam
33500 Libourne, for cattle and pig
France
Irija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml Solution for mg/ml injekcijam

33500 Libourne,
France

Injection for Cattle
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Irija Zoetis Belgium S.A. Lutalyse High Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
2nd Floor, Building 10, Concentration 12.5 mg/ml injekcijam
Cherrywood Business Park, mg/ml solution for
Loughlinstown, Co Dublin, injection for cattle
Ireland
Kipra Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml solution for mg/ml injekcijam
Libourne injection for cattle
Gironde, 33500
France
Latvija Zoetis Belgium SA Dinolytic 12,5 mg/ml Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat 1 skidums injekcijam mg/ml injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Latvija Zoetis Belgium SA Dinolytic 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat 1 Skidums injekcijam injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Latvija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12,5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml skidums mg/ml injekcijam
Libourne, Gironde, 33500 injekcijam
France
Latvija Ceva Santé Animale Enzaprost 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere skidums injekcijam injekcijam

Libourne, Gironde, 33500
France
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Lietuva Zoetis Belgium S.A., DINOLYTIC 12,5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat 1, mg/ml injekcinis mg/ml injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve tirpalas galvijams
Belgium
Lietuva Zoetis Belgium S.A., DINOLYTIC, 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat 1, injekcinis tirpalas injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve galvijams, arkliams ir
Belgium kiauléms
Lietuva Ceva Sante Animale, Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml solution for mg/ml injekcijam
Libourne, Gironde 33500 injection for cattle
France
Lietuva Ceva Sante Animale Z.1. Enzaprost 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere injekcinis tirpalas injekcijam
33500 Libourne galvijams ir kiauléms
France
Luksemburga Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml injekcijam
Libourne, Gironde 33500
France
Luksemburga Zoetis Belgium s.a. Dinolytic, 5 mg-ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat, 1 injekcijam
B-1348 Louvain-La-Neuve
Belgium
Luksemburga Ceva Santé Animale N.V. Enzaprost Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Metrologielaan 6 injekcijam
1130 Brussel
Belgium
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Niderlande Zoetis B.V. Dinolytic hoge Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Rivium Westlaan 74, conenctratie 12,5 mg/ml injekcijam
2909 LD Capelle a/d Ijssel, mg/ml oplossing voor
The Netherlands injectie voor runderen
Niderlande Ceva Santé Enzaprost Bovis 12,5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml oplossing voor mg/ml injekcijam
Libourne, Gironde 33500 injectie voor runderen
France
Niderlande Zoetis B.V. Dinolytic 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Rivium Westlaan 74, oplossing voor injectie injekcijam
2909 LD Capelle a/d Ijssel, voor runderen,
The Netherlands varkens en paarden
Niderlande Ceva Santé Animjale B.V Enzaprost 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Tiendweg 8c, Solution for injection injekcijam
2671 SB, Naaldwijk, for cattle and pig
The Netherlands
Norvégija Ceva Santé Animale Enzaprost Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere injekcijam
Libourne 33500
France
Norvédija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml injekcijam
Libourne 33500
France
Polija Ceva Animal Health Polska Sp. z | Enzaprost Bovis 12,5 Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
0.0., mg/ml roztwor do mg/ml injekcijam

Okrzei Street 1A
03-715 Warsaw
Poland

wstrzykiwan dla bydta
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Polija Zoetis Polska Sp. z o0.0. Dinolytic Forte Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
ul. Postepu 17B mg/ml injekcijam
02-676 Warsaw
Poland
Polija Ceva Animal Health Polska Sp. z | ENZAPROST 5 mg/ml, | Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
0.0., roztér do wstrzykiwan injekcijam
Okrzei Street 1A dla bydta i $win
03-715 Warsaw
Poland
Polija Zoetis Polska Sp. z o.0. Dinolytic Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
ul. Postepu 17B injekcijam
02-676 Warsaw
Poland
Portugale Ceva Saude Animal ENZAPROST T 5 Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Rua Dr. Antdnio Loureiro mg/ml Solugao injekcijam
Borges, 9/9A - 99A, injectavel para
Miraflores, 1495-131 Algés - bovinos e suinos
Portugal
Portugale Ceva Saude Animal Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Rua Dr. Antoénio Loureiro mg/ml Solution for mg/ml injekcijam
Borges, 9/9A - 9°A, Injection for Cattle
Miraflores, 1495-131 Algés -
Portugal
Portugale Zoetis Portugal Lda. DINOLYTIC 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Lagoas Park, Edificio 10 Solucdo injectavel injekcijam
2740-271 Porto Salvo para bovinos, siunos e
Portugal equinos
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Rumanija Ceva Sante Animale Enzaprost Bovis 12,5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 Avenue De La Ballastiere, mg/ml mg/ml injekcijam
33500 Libourne Gironde,
France
Rumanija Ceva Sante Animale, Enzaprost T 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/mil Skidums Liellopi Intramuskulari
10 Avenue De La Ballastiere injekcijam
33500 Libourne Gironde
France
Rumanija Zoetis Belgium SA, Dinolytic 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat 1, injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgium
Slovakija Zoetis Ceska republika, s.r.o., Dinolytic 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
nameésti 14. fijna 642/17, injek¢ny roztok injekcijam
150 00 Praha 5
Ceska republika
Slovakija Ceva Animal Health Slovakia Enzaprost T 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
s.r.o., injekény roztok injekcijam
Racianska 153
Bratislava, 831 53
Slovakia
Slovakija Ceva Animal Health Slovakia Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
s.r.o., Racianska 153 mg/ml Solution for mg/ml injekcijam
Bratislava, 831 53 Injection for Cattle
Slovakia
Slovénija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml solution for mg/ml injekcijam
Libourne, Gironde, 33500 injection for cattle
France
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Slovénija Ceva Santé Animale Enzaprost 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere raztopina za injekcijam
Libourne, Gironde, 33500, injiciranje za govedo
France in prasice
Slovénija Zoetis Belgium SA, Dinolytic 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Rue Laid Burniat 1, raztopina za injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve, injiciranje za govedo,
Belgium konje in prasice
Somija Ceva Santé Animale Enzaprost Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere injekcijam
33500 Libourne
France
Somija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml injekcijam
33500 Libourne
France
Somija Zoetis Finland Oy Dinolytic vet. Dinoprosts 5 mg/ml éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
Tietokuja 4 injekcijam
00330 Helsinki
Finland
Somija Zoetis Finland Oy Dinolytic vet. Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Tietokuja 4 mg/ml injekcijam
00330 Helsinki
Finland
Spanija Zoetis Spain, SL Dinolytic 12,5 mg/ml Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
Avda. de Europa 20-B solucién inyectable mg/ml injekcijam
Parque Empresarial la Moraleja para bovino
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
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Spanija Ceva Salud Animal, S.A. Enzaprost Bovis 12.5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Avda. Diagonal 609-615 mg/ml solution for mg/ml injekcijam
Barcelona 08028 injection for cattle
Spain
Spanija Zoetis Spain, SL DINOLYTIC 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Avda. de Europa 20-B solucion inyectable injekcijam
Parque Empresarial la Moraleja para bovino, porcino y
28108 Alcobendas (Madrid) caballos
Spain
Spanija Ceva Salud Animal, S.A. Enzaprost T Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Avda. Diagonal 609-615 5 mg/ml solucion injekcijam
Barcelona 08028 inyectable para
Spain bovino y porcino
Ungarija Zoetis Hungary Kft. Dinolytic injekcid Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
1123. Budapest A.U.V. mg/ml injekcijam
Alkotas u. 53.
Hungary
Ungarija Ceva-Phylaxia Zrt., Enzaprost T 5 mg/ml Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
1107 Budapest oldatos injekcié injekcijam
Szallas u. 5. szarvasmarhak és
Hungary sertések részére
A.U.V.
Ungarija Ceva-Phylaxia Zrt., Enzaprost Bovis 12,5 Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
1107 Budapest mg/ml oldatos mg/ml injekcijam
Szallas u. 5. injekcio
Hungary szarvasmarhak
részére A.U.V.
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Vacija Ceva Sante Animale Enzaprost Bovis 12,5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml solution for mg/ml injekcijam
F-33500 Libourne injection for cattle
France
Vacija Zoetis Deutschland GmbH Dinolytic Forte 12,5 Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
Schellingstr. 1 mg/ml mg/ml injekcijam
D-10785 Berlin
Germany
Vacija Zoetis Deutschland GmbH Dinolytic Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
Schellingstr. 1 injekcijam
D-10785 Berlin
Germany
Vacija Ceva Tiergesundheit GmbH Enzaprost T Dinoprosts 5 mg/mil Skidums Liellopi Intramuskulari
Kanzlerstr. 4 injekcijam
D-40472 Dusseldorf
Germany
Zviedrija Zoetis Finland Oy Dinolytic vet. Dinoprosts 12.5 éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
Tietokuja 4 mg/ml injekcijam
00330 Helsingfors
Finland
Zviedrija Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis Dinoprosts 12.5 Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere mg/ml injekcijam
33500 Libourne
France
Zviedrija Zoetis Finland Oy Dinolytic® vet. Dinoprosts 5 mg/ml éL(Tdums Liellopi Intramuskulari
Tietokuja 4 injekcijam
00330 Helsingfors
Finland
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Zviedrija Ceva Santé Animale Enzaprost Dinoprosts 5 mg/ml Skidums Liellopi Intramuskulari
10 avenue de la Ballastiere injekcijam

33500 Libourne
France
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta
izmainam
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Dinolytic 12,5 mg/ml un 5 mg/ml skiduma injekcijam,
sinonimisko nosaukumu zalu un geneéerisko zalu zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. Ievads

Veterinaras zales Dinolytic, sinonimisko nosaukumu zales un genériskas zales ir Skidumi injekcijam,
kas satur 12,5 mg un 5 mg dinoprosta (dinoprosta trometamina veida) viena ml. Dinoprosta
trometamins ir prostaglandina Fzq (PGF2q) sintétiskais analogs, ko liellopiem lieto ta luteolitiskas un/vai
oksitociskas iedarbibas d&|. S viela ir efektiva tikai tad, ja ir aktivs dzeltenais kermenis.

Liellopiem ieteicama deva visas indikacijas ir 25 mg dinoprosta vienam dzivniekam (atbilst 2 ml zalu ar
stiprumu 12,5 mg/ml un 5 ml zalu ar stiprumu 5 mg/ml).

Pieteikums tika iesniegts saskana ar Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu, proti, ka pieteikums
genérisko zalu registracijas apliecibas pieskirsanai decentralizétas procediras veida attieciba uz
veterinarajam zalém Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml skiduma injekcijam liellopiem, un atsauces
dalibvalsts bija Niderlande (NL/V/0256/001/DC). Atsauces zales ir Dinolytic Hoge Concentratie

12.5 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen, tas tirgu piedava uznémums Zoetis, un tas
nacionalo procediiru veida dazadas ES dalibvalstis ir redistrétas kops 2015. gada ka sortimenta
paplasinajums sakotn&jiem pilnigajiem Dinolytic zalu dosjé, kas ar stiprumu 5 mg/ml registrétas kops
1986. gada.

Kaut gan bioekvivalence starp Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml skidumu injekcijam liellopiem un atsauces
zalém tika pienemta, minétaja decentraliz€taja procedura Francija un citas dalibvalstis nepiekrita nulle
dienu ilgam ierobezojumu periodam liellopu produkcijas (galas un blakusproduktu) izmantosana.
Aktivas vielas dinoprosta trometamina statuss paredz, ka “nav nepiecieSama maksimali pielaujama
atlieku daudzuma (MRL) robezvértiba”, bet CVMP ieprieks ir noteikusi pielaujamo diennakts devu
(PDD) 0,83 pg dinoprosta uz kg kermena masas (k. m.) (atbilst 50 pg uz 60 kg smagu personu)!. Tika
pienemts, ka uztura tiek patéréti 0,3 kg muskulu (no injekcijas vietas), tas atbilst maksimalajam
pielaujamajam daudzumam 167 pg/kg muskuju. Atlieku izzuSanas pétijuma 24 stundas péc arstésanas
tika noveroti atlieku raditaji, kas parsniedz maksimalo pielaujamo limeni. Francija uzskatija, ka
pieejama informacija kopuma norada uz to, ka nulle dienu ilgs ierobezojumu periods var nebit
pietiekams, lai garantétu patérétaju drosibu.

Turklat tiek noradits, ka veterinarajam zalém ar tadu pasu stiprumu (12,5 mg/ml un 5 mg/ml) un ar
registracijas apliecibas ipasnieku (RAI) Zoetis ES dalibvalstis ir noteikti atSkirigi ierobezojumu periodi
liellopu galas un blakusproduktu izmantosana, proti, no nulles lidz trim dienam.

Francija uzskatija, ka noltka aizsargat Eiropas Savienibas patérétaju drosibu ir japarskata, vai
ierobezojumu periodi liellopu galas un blakusproduktu izmantosana ir pietiekami, un nodeva So lietu
Veterinaro zalu komitejai (CVMP).

Tapéc 2019. gada 3. septembri Francija uzsaka procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
attieciba uz veterinarajam zalém Dinolytic, sinonimisko nosaukumu zalém un genériskajam zalém, kas
satur 12,5 mg un 5 mg dinoprosta viena ml un ir pieejamas ka skidums intramuskularam injekcijam
liellopiem. CVMP tika Ilgts parskatit visus pieejamos datus par atlieku izzusanu un ieteikt ierobeZzojumu
periodus arstétu liellopu galas un blakusproduktu izmantosanai.

L CVMP MRL Summary report for dinoprost tromethamine - link
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2. Pieejamo datu apspriesana

RAI iesniegtie dati

Tika iesniegts dazados Zoetis veiktos pétijumos izmantoto zalu sastavs, ka ari Ceva Santé Animale
regdistréto zalu sastavs. Ta ka Sie preparati ir |oti Iidzigi, CVMP uzskatija, ka visam Saja parvértéSanas
procedira iesaistitajam veterinarajam zalém varétu bt piemérojams kopigs ierobezojumu periods.

Komitejai tika iesniegti septini atlieku izzusanas pétijumi ar liellopiem. Divi pétijumi tika veikti ar
radioaktivi ieziméta dinoprosta Skidumu (PGFzq). Pieci pétijumi tika veikti ar Lutalyse 5 mg/ml, kas ir
tadas pasas zales ka Dinolytic 5 mg/ml, un divi no tiem atbilda labai laboratorijas praksei (LLP).

Pieci pétijumi bija veikti pirms 1982. gada, un divi LLP atbilstosi p&tijumi tika veikti 2007. un
2009. gada (to abu zinojumi publicéti 2009. gada).

Dinoprosta trometaminu ievadija intramuskulari 25 mg deva vienam dzivniekam (ta ir ieteicama deva),
iznemot divos pétijumos, kurus veica ar radioaktivi iezimétu dinoprosta trometaminu un kurus uzskata
tikai par informativiem.

Dinoprosta trometamina atliekas mérija ar radioaktivitati (2 pétijumi, 1976. un 1977. gada),
radioimuntestu (RIT) (3 pétijumi, 1978., 1979. un 1982. gada), ar imunfermentativo analizi (ELISA)
(1 pétijums, veikts 2007. gada un zinojums izdots 2009. gada) vai ar skidruma hromatografiju-masas
spektrometriju (LC-MS) (1 pétijums, 2009. gada aprili).

Tika iesniegts ari viens LLP atbilstoss in vivo bioekvivalences pétijums ar Lutalyse 5 mg/ml un Lutalyse
12,5 mg/ml un LLP atbilstoSs panesibas pétijums ar Lutalyse 12,5 mg/ml. Abos pé&tijumos 25 mg
dinoprosta devu ievadija intramuskulari.

MRL statuss

Ta ka aktivajai vielai dinoprosta trometaminam ir statuss “MRL nav nepiecieSams”, ka atsauces vértibu
izmanto PDD veértibu. CVMP noteica, ka PDD ir 0,83 pg uz kg k. m. (atbilst 50 ug 60 kg smagai
personai)?.

Saskana ar CVMP MRL kopsavilkuma zinojumu?! dinoprosta trometaminam ir arkartigi iss izdaliSsanas
pusperiods, kas ilgst tikai dazas mindtes, un tas gandriz pilnigi tiek izvadits péc vienas vai divam
pasazam caur aknam un/vai plausam, un nav konstatéta dinoprosta vai ta atlieku uzkrasanas asinis
péc atkartotas injekcijas liellopiem vienreiz diena. Tapéc ierobezojumu perioda izvértésana tika nemti
véra tikai injekcijas vietas audi.

Lai noskaidrotu ierobezojumu periodus, tika noteikta robezvértiba 167 ug/kg injekcijas vietas audiem,
pamatojoties uz PDD 50 ug vienai personai diena un uznemto daudzumu 300 g audu no injekcijas
vietas (50 pg/0,3 kg = 167 pg/kg).

Dati par atlieku izzusanu liellopu gala un blakusproduktos

RAI Zoetis iesniedza divus LLP neatbilstous pétijumus, kas veikti ar 3H-PGF2q $kidumu attiecigi 1976.
un 1977. gada. Abos pétijumos zales katrai govij divas reizes ievadija intramuskulari deva, kas ir
nedaudz mazaka par ieteicamo devu (25 mg vienam dzivniekam), un ar 11 dienu starplaiku.

CVMP Sos abus vecos atlieku izzuSanas pétijumus uzskatija tikai par informativiem, jo tie nav veikti
saskana ar pasreizéjiem standartiem un tiem bija neatbilstosi sagatavoti zinojumi.

Zoetis ari iesniedza atlieku izzuSanas pétijumu, kas 1982. gada veikts ar preparatu “Pronalgona F
injekciju $kidums dzivniekiem”, kas saskana ar RAI noradito atbilst zalém Lutalyse 5 mg/ml.
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Divpadsmit dzivniekus arst&ja ar vienreiz&ju intramuskularu injekciju ar devu 25 mg PGFzq, un tos
nokava 12, 24, 48, 72 stundas péc arstésanas. Ar RIT metodi tika analizéti muskuli, aknas, nieres,
tauki, tieva zarna, sirds un injekcijas vieta. No édamajiem audiem visaugstakais PGF2q atlieku limenis
bija injekcijas vieta 12 stundas péc arstésanas, un tas parsniedza maksimalo pielaujamo [Tmeni

167 pg/kg. Péc 24 stundam ikvienam individualam dzivniekam PGF2q atlieku [Tmenis injekcijas vieta
bija zemaks par robezvértibu 167 pg/kg.

CVMP uzskatija, ka no $1 atlieku izzusanas pétijuma nevar iegit uzticamu ierobezojumu periodu.
Pétijumam ir dazi trikumi (nav precizéts LLP statuss, dzivnieku skaits katra kausanas laika punkta, un
injekcijas vietu paraugu nemsanas procediras neatbilst VICH GL482 ieteikumiem, nav zinams
glabasanas ilgums pirms analizes un PGF2q stabilitate saldétos audu paraugos). Tacu Sis pétijums
joprojam palidz noteikt ierobezojumu periodu, jo taja tiek paradits, ka atlieku izzusana kopuma ir
strauja un izzuSanas kinétika starp individualiem liellopiem nozimigi atskiras.

Zoetis iesniedza divus LLP atbilstoSus atlieku izzuSanas pétijumus.

Viens no pétijumiem tika veikts 2009. gada ar kontrolétu intravaginalu zales izdalosu (CIDR) ieliktni
(1,94 g progesterona uz ierici) un ar Lutalyse 5 mg/ml. Zales ievadija 25 govim ar vienu
intramuskularu injekciju ar devu 25 mg PGF2.. No Siem 25 dzivniekiem 13 dzivniekus arstéja ar CIDR
ieliktni 7 dienas pirms dinoprosta ievadisanas.

Dzivnieki tika kauti aptuveni 10 stundas péc CIDR ieliktna iznemsanas un dinoprosta ievadiSanas.
Injekcijas vietas analiz€ja ar LC-MS metodi.

Aptuveni 10 stundas péc PGF2q injicEéSanas atlieku limenis injekcijas vietas bija loti mainigs un bija
diapazona no 2,29 lidz 497 ug/kg (CIDR + Lutalyse grupa) un no 2,04 lidz 2620 pg/kg (Lutalyse
grupa). Tika secinats, ka 10 stundas péc zalu ievadiSanas PGF2q atlieku daudzums injekcijas vieta 6 no
25 dzivniekiem parsniedza maksimalo pielaujamo limeni 167 pg/kg.

CVMP uzskatija, ka Sis atlieku izzusanas pétijums ir tikai informativs, jo tam ir vairaki trikumi. Paraugu
nemsana no injekcijas vietas nenotika saskana ar VICH GL48 ieteikumiem?. Kaut gan injekcijas vietas
kodola paraugu svars atbilst vadlinijam, netika panemti apkartéjo audu paraugi, kas svértu £300 g.
Tapéc nav iesp&jams parliecinaties, vai ievaktie paraugi atspogulo audu paraugus redgiona, kura rodas
maksimala atlieku koncentracija. Nav zinams, kads ir audu paraugu glabasanas ilgums pirms analizes
un PGF2q stabilitate saldétos audu paraugos. Turklat tikai viena kausanas laika punkta (10 stundas)
dazu atlieku daudzums parsniedza maksimalo pielaujamo limeni 167 pg/kg, tapéc no Si pétijuma nevar
izdarit uzticamus secinajumus par ierobezojumu periodu. Tomér tas norada, ka atlieku izzusanas
pétijuma individualiem dzivniekiem nozimigi atskiras atlieku daudzums injekcijas vieta.

Cits LLP atbilstoSs atlieku izzuSanas pétijums tika veikts ar Lutalyse 5 mg/ml 2007. gada, un ta
zinojums tika publicéts 2009. gada janvari. Divpadsmit govis iedalija trijas grupas pa Cetriem
dzivniekiem katra grupa, un tas arstéja ar divam intramuskularam injekcijam ar devu 25 mg PGFzq,
kas ievadita ar 12 stundu starplaiku. Dzivnieki sanéma divkarsu ieteicamo devu, un bija paredzams, ka
tas neietekmés atlieku izzuSanas rezultatus injekcijas vieta, kas bija ST pétijuma mérkis. Dzivniekus no
TO1, TO2 un TO3 grupas nokava attiecigi 24 stundas, 48 stundas un 72 stundas péc pirmas injekcijas
ievadiSanas, un analizei tika panemti abu injekcijas vietu paraugi. Datus ieguva 12 stundas un

24 stundas péc arstésanas TO1 grupa, 36 stundas un 48 stundas péc arstéSanas T02 grupa un

60 stundas un 72 stundas péc arstésanas T03 grupa. PGF2q koncentraciju injekcijas vietad un tas tuva
apkartné esosajiem audos noteica ar validétu ELISA metodi. Injekcijas vietas paraugu svars neatbilst
VICH GL48 ieteikumiem?. Ne visas veiktas atseviSkas analizes atbilda visiem protokola noteiktajiem

2 VICH topic GL48 Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMEA/CVMP/VICH/463199/2009) - link
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pareizibas un precizitates validéSanas kritérijiem. Tacu pienemamajas analizés tika iegti pietiekami
dati, lai noteiktu PGF2q atlieku izzusanas profilu injekcijas vieta.

Pamatojoties uz validétiem rezultatiem, divas no cetram injekcijas vietam PGF2q atlieku daudzums péc
12 stundam parsniedza maksimalo pieJaujamo limeni 167 ug/kg (245 un 647 pg/kg). Péc 24 stundam
PGF2q atlieku daudzums (8,01, 9,36, 12,6 un 17,5 ug/kg) visiem Cetriem dzivniekiem bija zemaks par
So robezvértibu. Péc 36 un 48 stundam tika validéta tikai viena PGF2q atlieku vértiba grupa no Cetriem
paraugiem, un ta bija zemaka par 167 ug/kg. Parejie nevalidétie rezultati ari bija zemaki par

167 ug/kg. Péc 60 stundam Cetri nevalidétie rezultati (maks. 13,9 ug/kg) bija zemaki par 167 ug/kg.
Rezuméjot 24 stundas péc zalu ievadiSanas ir pirmais atskaites punkts, kad PGF2q atlieku daudzums
injekcijas vieta neparsniedza maksimalo pielaujamo limeni 167 pg/kg.

CVMP uzskatija, ka Sis pétljums ir noteicosais ierobezojumu perioda noteikSanai. Tomér dazi ta trikumi
(nav zinama aktivas vielas stabilitate saldétos paraugos, nav analizéta lielaka dala dzivnieku paraugu
nakamajos laika atskaites punktos péc 24 stundu paraugiem) norada vajadzibu izskatit ari citus
pieejamos pétijumus, kas liecina par lielam atSkiribam starp individualiem dzivniekiem un iesp&jamibu,
ka dazos atseviSkos paraugos atlieku daudzums parsniedz 167 ug/kg slieksni.

Statistisko metodi nevar izmantot 36 stundu un 48 stundu laika atskaites punktiem, jo nebija
pietiekami daudz validétu atlieku koncentracijas vértibu. Komiteja uzskatija, ka no S LLP atbilstosa
atlieku izzuSanas pétijuma var atvasinat 48 stundu ilgu ierobeZzojumu periodu, t. i., 24 stundas un
papildus drosibas rezerve 30 % (pamatojoties uz puskvantitativu analitisko metodi un to, ka trikst
validetu rezultatu par pédé&jiem laika atskaites punktiem un starp individualiem dzivniekiem ir lielas
atskiribas 12 stundu laika atskaites punkta), saskana ar CVMP vadlinijam par ierobezojumu periodu
noteik3anu édamiem audiem (EMA/CVMP/SWP/735325/2012)3,

CVMP izskatija vél divus pétijumus, kuri ieklauti MRL vértéjuma.

Viens pétijums bija veikts 1978. gada ar zalém Lutalyse 5 mg/ml, iesaistot divpadsmit arstetos
dzivniekus (4 dzivnieki viena arstétaja grupa) un kontroles grupu ar 6 dzivniekiem. Divpadsmit govis
arstéja ar vienreiz&ju intramuskularu injekciju ar 25 mg dinoprosta devu.

Dzivniekus nokava 24, 48 un 72 stundas péc arstésanas, un injekcijas vietas paraugus (100 g)
analizéja, izmantojot RIT metodi. Atliekas injekcijas vietas 24 stundas péc PGFzq injicéSanas bija
robezas no 6,1 lidz 198,1 pg/kg (Lutalyse grupa) un no 1,2 lidz 2,9 ug/kg (kontroles grupa), kas
norada uz nozimigam atskiribam starp individualiem dzivniekiem. Atlieku daudzums injekcijas vieta
48 stundu laika péc injekcijas atkal uzradija sakotné&jo limeni.

Vienam dzivniekam atlieku limenis injekcijas vieta 24 stundas péc zalu ievadiSsanas bija 198,1 pg/kg,
tapéc, patéréjot uztura no Si dzivnieka iegitos injekcijas vietas audus, tiktu parsniegts maksimalais
pielaujamais limenis 167 ug/kg. Atlieku limenis 48 stundas péc zalu ievadiSanas visiem Cetriem
dzivniekiem bija zemaks par 167 ug/kg. Saskana ar CVMP vadlinijam par ierobezojumu periodu
noteikSanu édamiem audiem3, izmantojot statistisko metodi, tiktu noteikts 38,25 stundas ilgs
ierobezojumu periods, kas noapalojot ir 48 stundas. Tacu nav sasniegta dispersijas homogenitate, kas
bltu gaidama injekcijas atliekam laika atskaites punkta, kas ir tik tuvu ievadiSanas bridim.

CVMP uzskatija, ka Sis atlieku izzuSanas pétijums ir papildinoss, bet ne noteicoss, jo tam ir dazi
trukumi (PGF2q atliekas mérija tikai injekcijas vieta, paraugi no injekcijas vietas netika nemti saskana
ar VICH GL48 ieteikumiem?, un nav zinams, kada ir PGF2q stabilitate saldétos audu paraugos pirms
analizes). Tomér ST pétijuma rezultati, kas pamato vismaz 48 stundas ilgu ierobezojumu periodu, ir
janem véra ierobezojumu perioda noteiksana.

3 CVMP guideline on determination of withdrawal periods for edible tissues (EMA/CVMP/SWP/735325/2012-Rev. 1) - link
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Otrais atlieku izzuSanas pétijums, kas balstits uz MRL dokumentaciju, tika veikts 1979. gada ar zalém
Lutalyse 5 mg/ml. SeSas govis arsté&ja ar vienreizéju intramuskularu injekciju ar 25 mg dinoprosta
devu. Dzivniekus nokava 24, 48 un 72 stundas péc arstésanas, un injekcijas vietas paraugus un
injekcijas neskarto muskulu paraugus analiz€ja, izmantojot RIT metodi. Atlieku limenis injekcijas vieta
24 stundas péc Lutalyse 5 mg/ml ievadiSanas bija zemaks par maksimalo pielaujamo limeni 167 pg/kg.

CVMP uzskata, ka Sis vecais atlieku izzuSanas pétijums ir tikai informativs, jo tam ir dazi trikumi,
piemé&ram, saistiba ar dzivnieku skaitu, injekcijas vietas paraugu nemsanu un atlieku stabilitati.

Ierobezojumu perioda noteiksSana

Kopuma pétijumi liecina, ka atlieku daudzums injekcijas vieta parsniedz maksimalo pielaujamo limeni
167 ug/kg laika atskaites punktos lidz 24 stundam péc arstéSanas. Dazi pétijumi izcel nozimigas
atskiribas starp individualiem dzivniekiem (1982. g., 2009. g. april) attieciba uz aktivas vielas
uzstksanos, izplatiSanos un izzusanu lidz 48 stundam péc injekcijas. Atlieku daudzums 24 stundu laika
atskaites punkta bija zemaks par maksimali pielaujamo limeni 167 pg/kg visos pétijumos, iznemot
1978. gada veikto pétijumu, kura vienam paraugam atlieku koncentracija 24 stundas péc injekcijas
bija 198,1 ug/kg, tadéjadi parsniedzot maksimalo pielaujamo robezvértibu. Paraugiem, kas analizéti
48 stundas péc arstésanas, atlieku daudzums injekcijas vieta vienmér bija zemaks par So robezvértibu.

Pamatojoties uz noteicoSo pétijumu (veikts 2007. gada un zinojums publicéts 2009. gada janvari) un
citiem pétijumiem, kurus iesniedza RAI Zoetis, ka ari tiem, kas balstiti uz MRL dokumentaciju, varétu
noteikt 48 stundas ilgu ierobezojumu periodu. Ierosindjuma nemti véra Sadi fakti:

e LLP principiem atbilstosaja pétijuma, kuru Zoetis veica 2009. gada janvari, no 24 stundam péc
injekcijas netika novérotas nekadas atlieku vértibas, kas parsniegtu no PDD atvasinato
robezvértibu 167 ug/kg;

e ir nepiecieSsama 30 % liela drosibas rezerve, jo starp individualiem dzivniekiem ir nozimigas
atskiribas (1982. g. un 2009. g. aprili veiktie pétijumi);

e viena pétijuma, kas balstits uz MRL dokumentaciju (1978. gada), vienam dzivniekam
24 stundas péc zaju ievadiSanas injekcijas vieta tika atrasts atlieku daudzums, kas parsniedz
167 ug/kg no PDD (198,1 ug/kg). Saskana ar CVMP vadlinijam par ierobeZzojumu periodu
noteikSanu édamiem audiem3, izmantojot alternativu metodi, tiktu noteikts 48 stundas ilgs
ierobezojumu periods un papildus drosibas rezerve, ieglstot 3 dienas ilgu ierobezojumu
periodu. Tomér CVMP uzskatija, ka Sadu droSibas rezervi nav nepiecieSams pievienot
48 stundas ilgam ierobezojumu periodam, jo 24 stundu laika atskaites punkta tikai viena
vértiba parsniedza 167 pg/kg robezvértibu un uzstkSanas pusperiods injekcijas vieta ir
aptuveni 2 stundas.

Turklat gan statistiska metode no CVMP vadlinijam par ierobezojumu periodu noteikSanu
€damiem audiem? (ar daziem ierobezojumiem), gan statistiska pieeja, kuru iedvesmojusi
“metode drosas koncentracijas noteikSanai viena slauksSanas reizé (SCPM)” un kas balstita uz
augstako pielaujamo robezvértibu (UTL) 95/95, pamato 48 stundas ilgu ierobeZojumu periodu,
atsaucoties uz rezultatiem no St pétijuma;

e pieejamie pétijumi liecina, ka 48 stundu laika atskaites punkta atlieku daudzums injekcijas
vieta ir daudz zemaks par robezvértibu 167 pg/kg, savukart 10 un 12 stundu laika punktos
atlieku daudzums ir [oti mainigs un parsniedz maksimalo pielaujamo limeni 167 ug/kg. Visos
petijumos izmantota UTL 95/95 (lidziga statistiska pieeja ka SCPM metode pienam) 10 stundas
péc zalu ievadisanas lielakoties parsniedz 167 ug/kg (25 atseviskas atlieku koncentracijas
vértibas 10 stundu laika atskaites punkta). Vélakos laika atskaites punktos UTL 95/95
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aprékinam trukst datu, jo nav pieejams pietiekami daudz atlieku koncentracijas vértibu katra
laika atskaites punkta.

Kaut gan dinoprosta trometaminam nav skaitliska MRL, CVMP uzskatija, ka ir nepiecieSams
ierobeZzojumu periods, pamatojoties uz datiem no iesniegtajiem atlieku izzuSanas pétijumiem un
saskana ar CVMP vadlinijam par atliekam injekcijas vieta (EMEA/CVMP/542/03-FINAL)#, ka ari CVMP
vadlinijam par ierobezojumu periodu noteikSanu édamiem audiem3.

CVMP atzina, ka injekcijas vietas audi uztura varétu tikt patéréti retos gadijumos, jo ar
Dinolytic/Lutalyse arstétie dzivnieki ir paredzéti reproduktiviemm mérkiem un parasti netiek sutiti uz
kausSanu. Kaut gan neatliekama kausana 3 stundu laika péc zalu ievadisanas un vienlaicigs negadijums
netiek uzskatiti par realistisku scenariju, iespéjama kausana 12 lidz 24 stundu laika péc zalu
ievadiSanas, ka noteikts VICH GL482 2.3.7.1. iedal3, ir realistiska, ja zalu ievadiSanas laika/uzreiz péc
tas notiek kads negadijums (sliktakais scenarijs). Janorada, ka vairakas dalibvalstis liellopus ferma
drikst nokaut veterinararsts, ja kausanai ir neatliekami iemesli. Turklat Sis veterinaras zales izmanto
lielam skaitam dzivnieku, un tas palielina iesp&jamibu, ka uztura var tikt patéréeti audi no injekcijas
vietas ar PGF2q atliekam.

PDD ir balstita uz dzemdes kontrakcijam, kas var bit |oti sapigas un var izraisit potenciali nopietnu
risku (spontanais aborts un priekslaicigas dzemdibas) visas gritniecibas laika gadijumos, kad jau ir
priekslaicigu dzemdibu risks.

Ta ka dazados atlieku izzuSanas pétijumos ir novérota |oti atSkiriga aktivas vielas uzstksanas pirmajas
stundas péc injekcijas, ik gadu ar Sim zalém arsté daudzus dzivniekus, un, ta ka ir janovérs jebkads
risks paklaut patérétajus tadam zalu atlieku daudzumam, kas parsniedz droso koncentraciju, ir
janosaka atbilstoss ierobezojumu periods noltika noveérst iespéjamos riskus patérétajiem péc injekcijas
vietas audu uznemsanas uztura.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

CVMP tika llgts izskatit visus pieejamos atlieku izzuSanas datus par veterinarajam zalém Dinolytic
12,5 mg un 5 mg skidums injekcijam, sinonimisko nosaukumu zalém un Jenériskajam zalém un ieteikt
atbilstoSus ierobezojumu periodus arstétu liellopu galas un blakusproduktu izmantosanai.

Ieguvumu novértéjums

Lai gan Saja parvértésanas procedira netika Tpasi vértéta attiecigo zalu efektivitate liellopiem, tiek
uzskatits, ka, pateicoties luteolitiskajai iedarbibai, vért€jamas veterinaras zales ir efektivas liellopiem,
ja vien tiem ir aktivs dzeltenais kermenis. Ieteicama deva visas indikacijas liellopiem ir 25 mg
dinoprosta vienam dzivniekam.

Riska noveértéjums

éajé parvértésanas procediira netika vértéta attiecigo veterinaro zalu kvalitate, droSums mérka
dzivnieku sugam, droSums lietotdjam un risks videi.

Ir konstatéts risks saistiba ar atlauto ierobezojumu periodu ilgumu liellopu produkcijas (galas un
blakusproduktu) izmantosana. Dazam veterinarajam zalém paslaik noteiktais ierobezojumu periods var
bt nepietiekams, lai dinoprosta atliekas nokristos zem noteikta PDD [imena édamiem audiem, un tas
rada risku patérétajiem, kuri uztura uznem injekcijas vietas audus no liellopiem, kas arstéti ar Sim
zalém.

4 CVMP guideline on injection site residues (EMEA/CVMP/542/03-FINAL) - link
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Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

CVMP ir ieprieks vertéjusi dinoprosta trometaminu,! un, lai gan tika uzskatits, ka MRL nav
nepiecieSams, tika noteikta PDD 0,83 ug/kg kermena masas (atbilst 50 pg 60 kg personai).

Lai garantétu droSibu patérétajiem, kuri uztura uznem partiku un partikas produktus no dzivniekiem,
kas arstéti ar Sim zalém, un lai dinoprosta trometamina atlieku limenis samazinatos zem PDD, ir
janodrosina pietiekams starplaiks starp arstéSanu un dzivnieka kausanu.

Pamatojoties uz atlieku izzuSanas pétijumiem ar liellopu audiem, visam zalém ir noteikts 2 dienas ilgs
ierobezojumu periods liellopu galas un blakusproduktu izmanto$ana. Sads ierobezojumu periods tiek
uzskatits par pietiekamu, lai garantétu patérétaju drosibu.

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Nemot véra parvértéSanas procediiras pamatojumu un pieejamos datus, CVMP secinaja, ka patérétaju
droSibas noliikos ierobezojumu periods arstétu liellopu galas un blakusproduktu izmantosana ir
jamaina, ka ieteikts.

Veterinaro zalu Dinolytic 12,5 mg/ml un 5 mg/ml skidums injekcijam, sinonimisko nosaukumu zalu un
genérisko zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba paliek pozitiva ar nosacijumu, ka zalu informacija
tiek ieviestas ieteiktas izmainas.

Pamatojums grozijumiem zalu apraksta, markejuma teksta

un lietosanas instrukcija

Ta ka:

e pamatojoties uz pieejamajiem atlieku izzuSanas datiem, CVMP uzskatija, ka patérétaju droSibas
nollkos ir jagroza ierobezojumu periods arstétu liellopu galas un blakusproduktu izmantosana;

e CVMP uzskatija, ka Saja procediira vertéto zalu kop&ja ieguvumu un riska attieciba joprojam bija
pozitiva, ja tiek veikti grozijumi zalu informacija;

CVMP ieteica mainit Dinolytic 12,5 mg/ml un 5 mg/ml skiduma injekcijam, sinonimisko nosaukumu
zalu un genérisko zalu registracijas apliecibas noteikumus, ka noradits I pielikuma un kam
III pielikuma ir sniegts zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija.
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III pielikums

Veterinaro zalu apraksta, markeéjuma teksta un lietoSanas
instrukcijas attiecigo punktu izmainas
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Zalu apraksts

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopi.

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Markejums

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi.

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

LietoSanas instrukcija

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi.

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
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