EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCGLE NECE MEDICINES HEALTH

16 september 2020
EMA/451685/2020
Veterinarmedicinska enheten

Fragor och svar om granskningen av karenstiderna for
Dinolytic 12,5 mg/ml och 5 mg/ml injektionsvatska,
|6sning och associerade namn samt generiska produkter
av dessa

Resultat av ett forfarande enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG
(EMEA/V/A/136)

Den 18 juni 2020 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av karenstiderna
(koétt och slaktbiprodukter) for nétkreatur som behandlats med Dinolytic 12.5 mg/ml och 5 mg/ml
injektionsvatska, 16sning och associerade namn samt generiska produkter av dessa. Karenstiden ar
den kortaste tid som maste forflyta innan ett djur som behandlats med ett Iikemedel kan slaktas, sa
att kottet eller andra produkter som utvinns frén djuret kan anvandas som livsmedel.

Myndighetens kommitté for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) drog slutsatsen att nyttan med
dessa lakemedel fortfarande 6vervager riskerna, men att karenstiderna for koétt och slaktbiprodukter
fran notkreatur bor dndras.

Vad ar Dinolytic och dess generiska produkter?

De veterindrmedicinska Idkemedlen Dinolytic 12,5 mg/ml och 5 mg/ml och associerade namn samt
generiska produkter dérav, ar injicerbara lésningar som innehaller dinoprost, vilket &r en syntetisk
analog till prostaglandin F2q (PGF2q). Denna aktiva substans anvands for reproduktionsbehandling av
notkreatur. Veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller dinoprost kan anvéndas pa nétkreatur
genom injektion i en muskel.

Varfor granskades Dinolytic och dess generiska produkter?

Den 3 september 2019 begéarde den franska lakemedelsmyndigheten att CVMP skulle granska alla
tillgangliga uppgifter och rekommendera karenstider for kétt och slaktbiprodukter frén nétkreatur som
behandlats med Dinolytic och dess generiska produkter.

Den franska myndigheten ansdg att karenstiderna for notkreatur i Europeiska unionen (EU) eventuellt
inte var tillrackliga for att garantera konsumentsakerheten, och konstaterade att karenstiderna skilde
sig at mellan olika EU-lander: frén 0 till 3 dagar fér kétt och slaktbiprodukter fran nétkreatur.
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Den franska myndigheten bad darfér CVMP att genomféra en fullstandig bedémning av nytta-
riskférhallandet fér Dinolytic och dess generiska produkter och utfirda ett yttrande om huruvida
godkénnandena for forsaljning av dessa lakemedel bor uppréatthallas, andras, dterkallas tillfalligt eller
upphavas i hela EU.

Vilka data har CVMP granskat?

CVMP granskade tillgangliga data om nedbrytning av restsubstanser av de veterindrmedicinska
ldkemedlen Dinolytic och dess generiska produkter hos nétkreatur, vilket ger information om hur 1&ng
tid det tar for ldkemedlet att hamna inom grénsvardena foér hogsta tilldtna resthalter (MRL) i djurets
kropp. I detta ingick uppgifter fran féretag, nationella behériga myndigheter och fran den publicerade
litteraturen.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén, drog CVMP slutsatsen att nyttan med Dinolytic och dess generiska
produkter fortsatter att vara stérre an riskerna. CVMP enades om att karenstiden fér koétt och
slaktbiprodukter fran notkreatur som behandlats med dessa veterindrmedicinska lakemedel bér vara 2
dagar for att skydda konsumentsakerheten.

Kommittén rekommenderade &ndring av villkoren for godkéannandena for forsaljning for dessa
veterindrmedicinska ldkemedel.

Samtliga andringar som gjorts i produktinformationen anges i bilaga III till CVMP:s yttrande, som finns
under fliken “All documents”.

Europeiska kommissionen fattade ett beslut den 16 september 2020.
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