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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajlce sa preskimania ochrannych
lehot pre liek Dinolytic 12,5 mg/ml a 5 mg/ml injek¢ny
roztok a sUvisiace nazvy a ich generika

Vysledok postupu podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES (EMEA/V/A/136)

Dnia 18. juna 2020 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,,agentdra“) dokoncila preskimanie
ochrannych leh6t (pre maso a vnutornosti) u hovéadzieho dobytka pre liek Dinolytic 12,5 mg/ml

a 5 mg/ml injekény roztok a slvisiace nazvy a ich generika. Ochranna lehota je minimalny cas, ktory
musi uplynut predtym, ako moze byt lie¢ené zviera zabité a jeho maso alebo iné vyrobky zo zvierata
pouzité na ludsku spotrebu.

Vybor agentury pre lieky na veterinadrne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze prinosy tychto liekov
nadalej prevysuju ich rizikd, ale je potrebné zmenit ochranné lehoty pre hovédzie méso a vnutornosti.

Co je liek Dinolytic a jeho generika?

Veterinarne lieky Dinolytic 12,5 mg/ml a 5 mg/ml a sUvisiace nazvy a ich generika su injek¢né roztoky
obsahujlce dinoprost, ktory je syntetickym analégom prostaglandinu F2q (PGF24). Toto liecivo a sa
pouziva u hovadzieho dobytka na Ucely riadenia reprodukcie. Veterinarne lieky obsahujlce dinoprost
mozno pouzit u hovédzieho dobytka formou injekcie do svalu.

Preco boli liek Dinolytic a jeho generika preskiimané?

Franclzsky organ pre veterinarne lieky poziadal 3. septembra 2019 vybor CVMP, aby preskimal vsetky
dostupné Udaje a odporucil ochranné lehoty pre méaso a vnutornosti z hovadzieho dobytka lieCeného
liekom Dinolytic a jeho generikami.

Franclzsky organ usudil, Ze ochranné lehoty pre hovadzi dobytok v Eurépskej Gnii (EU) nemusia
zodpovedat poziadavkdm na zaistenie bezpeénosti spotrebitelov, pricom poznamenal, Ze ochranné
lehoty v rdmci EU sa ligia: pre maso a vnutornosti z hovadzieho dobytka od 0 do 3 dni.

Francuzsky organ nasledne poziadal vybor CVMP, aby uskutoc¢nil UpIné posudenie pomeru prinosu
a rizika pre liek Dinolytic a jeho generika a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju povolenia na
uvedenie na trh pre uvedené lieky zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v celej EU.
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Aké udaje preskimal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskimal dostupné udaje o odburavani rezidui u hovadzieho dobytka pre veterinarny liek
Dinolytic a jeho generika, ktoré udavaja, ako dlho trva, kym hladina lieku v tele zvierata klesne pod
maximalny limit rezidui (MRL). Patrili k nim Udaje od spolo¢nosti, od prislusnych vnutrostatnych
organov a z uverejnenej literatury.

Aké sa zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v ramci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, ze prinosy lieku Dinolytic a jeho generik nadalej prevysuju jeho rizika.
Vybor CVMP suhlasil s tym, Ze ochranna lehota pre maso a vnatornosti z hovadzieho dobytka lieceného
tymito veterindrnymi liekmi by mala byt z dévodu ochrany bezpeénosti spotrebitelov dva dni.

Vybor odporucil zmenu podmienok v povoleniach na uvedenie na trh pre tieto veterinarne lieky.

Uplné zmeny vykonané v informécidch o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v Casti ,VSetky dokumenty™.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 16. septembra 2020.
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