Priloha I

Seznam nazvl, lékovych forem, sil veterinarnich lIécivych
pripravk(, druhll zvifat, zplsob@ podani a drzitelti rozhodnuti
o registraci v ¢lenskych statech
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Priloha IA

Seznam registrovanych veterinarnich lécCivych pripravki,
u nichz se doporucuje zména registraci

2/71



Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zplsob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Rakousko Bela;)-pharm Vitamin AD3E, Retinyl-palmitat 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG s .. y . _
Lohner Str. 19 I.rj\Jek_tlonsIosung AII—r?c—aIfa—tokoferoI— 1U) kone, mtramusl,(ula,rm
49377 Vechta fur Rind, Pferd, acetat 50 mg prasata, a subkutanni
Germany Schwein und Cholekalciferol 2.5 mg (100,000 IU) psi podani
Hund
Rakousko Richter Pharma | Vitasol AD3E Vitamin A jako retinyl- | 50,000 I.E. Injekéni roztok Skot, Pro subkutanni,
AG Injektionslosung palmitat 25.000 I.E. konég, intramuskulami,
Feldgasse 19 far Tiere Vitamin D3 jako 20 mg prasata, u velkych zvirat
4600 Wels cholekalciferol psi také intravenoézni
Austria Vitamin E jako all-rac- (pomalu, zahrati
alfa-tokoferol-acetat na télesnou
teplotu) podani
injekéné
Rakousko Richter Pharma Vitasol AD3EC - Vitamin A jakO retinyl‘ 50,000 I.E. Injekéni roztok Skot, Pro
o R palmitat 25,000 I.E. kong, intramuskularni
AG I.r.uek't|onslosung Vitamin D3 jako 30 mg prasata, a subkutanni
Feldgasse 19 far Tiere cholekalciferol 100 mg psi podani
4600 Wels All-rac-alfa-tokoferol-
Austria acetat (vit. E)
Kyselina askorbova
(vit. C)
Belgie Zoetis Belgium Duphafral AD3E Vitamin A 500,000 U.I. Injekéni roztok Skot, Pro
s.a Vitamin D3 50,000 U.I. kong, intramuskularni
R Vitamin E 50 mg ovce, podani
Rue La|d prasata
Burniat, 1
B-1348
Louvain-La-
Neuve
Belgium
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Belgie V.M.D. n.v. Vitamine Vitamin A 50,000 U.I. Injekeni roztok Telata, Pro
Hoge Mauw 900 | A+D3+E Cholekalciferol 25,000 U.I. prasnice, intra,m,uskula’rm’
Alphatocopheroli 20 mg selata podani
B-2370 acetas
Arendonk
Belgium
Bulharsko Asklep-Pharma | Norovit Vitamin A palmitat, 15,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Ltd cholekalciferol 25 ug konég, intramuskularni
(vitamin D3), vitamin | 20 mg prasata, a subkutanni
Lyulin 7, bl. E acetat, thiamin- 10 mg ovce podani
711A, shop 3 hydrochlorid (vitamin 5 mg
Sofia B1), riboflavin-fosfat, | 3 mg
: sodna sdl (vitamin 35 mg
Bulgaria B2), pyridoxin- 25 mg
hydrochlorid (vitamin 25 pg
B6), nikotinamid,
dexpanthenol,
kyanokobalamin
(vitamin B12)
Bulharsko Biovet JSC Vialiton solution Vitamin A, vitamin 20 mg/ml (50,000 IU), Injekéni roztok Skot, Pro
L D3, vitamin E 0.625 mg/ml (25,000 telata, intramuskularmi,
39, Petar Racov | for injection IU), 20 mg/ml kurata, subkutanni a
Str. kong, peroraini podani
4550 Peshtera prasata,
Bulgaria psi, kocky
Bulharsko Vetprom AD Vitamin AD3E Vitamin A, 1 500,000 IU/lOO ml Injekéni roztok SkOt, Pro
N . cholekalciferol, alfa- 2,000,000 I1U/100 ml ovce, intramuskularni,
26, Otez Paissij | solutio pro tokoferol acetat (vit.) | 1 g/100 ml kozy, subkutanni a
Str. injectionibus E) koné&, peroralni podani
2400 Radomir prasata,
selata

Bulgaria
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Bulharsko Provet S. A. Zingul inj. Vitamin A (jako 50,000 IU/ml; Injekeni roztok Skot, Pro
77, Posidonos p_almlt'at), 25,000 1U/ml; kozyi, mtra,m,uskularnl
vitamin D3, 50 mg/ml kong, podani
Avenue vitamin E (jako prasata,
174 55 Alimos, acetat) ovce
Attiki
Greece
Chorvatsko Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinyl-palmitat 176.47 mg (300,000 Injekeni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | injectione, (vitamin A), L.U.) prasvata,' mtramusI,(uIa,rnl
i all-rac-alfa-tokoferol- 50 mg kone, psi a subkutanni
Lohner Str. 19 otopina za acetat, 100 mg podani
49377 Vechta injekciju, za cholekalciferol
Germany konje, goveda,
svinje i pse
Chorvatsko Krka - Farma Vitamin AD3E, Vitamin A (retinyl)' 50,000 IU/ml Injekéni emulze Skot, Pro
. palmitat, 25,000 1U/ml ovce, intramuskularni
d.o.o.. emulzija za cholekalciferol a all- | 20 mg/ml kozy, a subkutanni
Radnicka cesta | injekciju, goveda, | rac-alfa-tokoferol- kong, podani
48 ovce, koze, konji, | acetat prasata,
10000 Zagreb svinje, kunidi, kra_‘"ﬁ'ka
Croatia psi, macke pSl, Kocky
Kypr Fatro SpA Adecon injection Retinyl'acetét 100,000 I.U./ml Injekéni roztok SkOt, Intramuskularné
. o . . (vitamin A) 25,000 1.U/ml kong, (Ize podat
Via Emilia 285 Eveoipo 6'?)\““0 Vitamin D3 Vitamin E | 100 mg/ml prasata, peroralné)
40064 Ozzano yia Boo€idn, ovce, kozy
dell’Emilia ahoya, xoipoug,
Bologna npoBaATa Kai aiyeg
Italy
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Kypr Bela-pharm Belavit AD3E, Retinyl-palmitat 176.47 mg Injekeni roztok Skot, Pro subkutanni
G & Co. KG | i oghupa | Yarin O3 Viamin €| 160 mo per
Lohner Str. 19 | yia aAoya, podani
49377 Vechta BoosIdn, xoipoug
Germany Kal oKUAOUG
Ceska Kela NV Adedri-kel Retinol+ 100,000 IU + 50,000IU | Injekéni roztok Kong, Pro
republika Sint injek¢ni roztok Cholekalciferol Sl:g,z,:ata intramuskularni
Lenaartseweg gvce’ ' a subkutanni
48 kozy, psi, | podani
2320 kocky
Hoogstraten
Belgium
Ceska Bioveta, a. s. ADE - vit injekcni | Retinol+ 1 mil: Injekéni roztok Skot, psi, | Pro
republika Komenského roztok Tokoferol+ 100,000 IU + 30 mg + kozy, intramuskularni
212 Ergokalciferol 100,000 IU kong, podani
683 23 prasata,
Ivanovice na kralici,
Hané ovce
Czech Republic
Ceska Pharmagal Ltd. | Triavit injek&ni Retinol+ 1 mil: Injekéni roztok Kong, Pro
republika glléllJQrgglsol\\I/i?raSI roztok Tokoferol+ 100,000 IU skot, intramuskularni
Slovak Republic Cholekalciferol 50 mg prasata, a subkutanni
50,000 IU ovce, psi, | podani
kralici,
dribez

6/71




Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani

stat rozhodnuti zvirat

EU/EHP o registraci

Ceska Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ 1 ml: Injekéni roztok Skot, Pro

republika International Alfasan injekéni Tokoferol+ 300,000 IU kozy, intramuskularni
B.V. roztok Cholekalciferol 50 mg kong, a subkutanni
Kuipersweg 9 100,000 IU prasata, podani
Woerden ovce
Utrecht
The
Netherlands

Estonsko Bela-pharm Vitamin AD3E Retinol+ iml: Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | bela-pharm Tokoferol+ 300,000 IU (176.47 prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 Cholekalciferol mg) kong, psi a subkutanni
49377 Vechta 50 mg podani
Germany 100,000 IU (100 mg)

Estonsko Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ iml: Injekéni roztok Skot, Pro
International forte Tokoferol+ 500,000 IU+ kocky, psi, | intramuskularni
B.V. Cholekalciferol 50 mg+ kozy, a subkutanni
Kuipersweg 9 75,000 1U kong, podani
Woerden ovce
Utrecht
The

Netherlands
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Estonsko Interchemie Vitol-140 Retinol+ 1ml: Injekéni roztok Skot, Pro
Werken De Tokoferol+ 80,000 IU+ kong, intramuskularni
Adelaar Eesti Cholekalciferol 20 mg+ prasata, podani
AS 40,000 IU ovce
Vanapere tee
14, Paunsi kila
Viimsi vald,
Harju maakond
74013
Estonia
Francie Virbac Ad-Ject Retinyl-palmitat, 500,000 UI/ml Injekéni roztok Skot, Pro
lere Avenue cholekalciferol, 75,000 UI/ml ovce, intramuskularni
2065 M - L.I.D. alfa-tokoferol (ve 45.6 mg/ml prasata podani
06516 Carros formé acetatu)
Cedex
France
Francie Bela-pharm Belavit AD3E Retinyl-palmitat, 176.47 mg/ml Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | Solution for koncentrat 100 mg/ml prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 injection for cholekalciferolu 50 mg/ml koné, psi a subkutanni

49377 Vechta
Germany

horses, cattle,
pigs and dogs

(olejovita forma),
all-rac-alfa-tokoferol-
acetat

podani
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Francie Dopharma Cofavit 500 Retinol (ve formé 500,000 UI/ml Injekéni roztok Skot, Pro
France propionatu), 75,000 UI/ml ovce, intramuskularni
23, Rue du cholekalciferol, 45.55 mg/ml kozy, a subkutanni
Prieuré alfa-tokoferol (ve prasata, podani
Saint Herblon formé acetatu) kralici
44150 Vair sur
Loire
France
Francie Laboratoires Trivitase Retinyl-palmitat, 500,000 UI/ml Injekéni roztok Skot, Pro
Biové cholekalciferol, 75,000 UI/ml ovce, intramuskularni
3 Rue de alfa-tokoferol (ve 50 mg/ml kozy, podani
Lorraine formé acetatu) prasata
62510 Arques
France
Némecko Serumwerk Ursovit ADsEC, Retinyl-palmitat 1ml: Injekéni roztok Skot, Pro
Bernburg AG wassrig pro inj. Cholekalciferol 30 mg (50,000 I.U.) kocky, intramuskularni
Hallesche Alfa-tokoferol-acetat 0.125 mg koné, a subkutanni
Landstrasse Kyselina askorbova 30 mg norci, podani
105b 100 mg prasata,
06406 Bernburg ovce,
Germany kozy,
kralici, psi
Némecko Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinyl-palmitat 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | injectione (vitamin A) I.U.) prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 All-rac-alfa-tokoferol- | 50 mg koné, psi a subkutanni
49377 Vechta acetat 100 mg podani

Germany

Cholekalciferol
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Némecko AniMedica Vitamin ADE Retinyl-palmitat 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH aniMedica (vitamin A) I.U.) prasata, intramuskularni
Im Sudfeld 9 Cholekalciferol 2.5 mg ovce, podani
48308 Senden- All-rac-alfa-tokoferol- | 50 mg kozy,
Bosensell acetat koné, psi
Germany
Recko Bela-pharm Belavit AD3E, Vitamin A 176.47 mg/ml Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | solution for Vitamin D3 Vitamin E 100 mg/ml prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 injection for acetat 50 mg/ml konég, psi a subkutanni
49377 Vechta horses, cattle, podani
Germany pigs, and dogs
Recko A.Nikolakopoulo | Bremervit AD3E Vitamin A (300,000 IU+100,000 I | Injekéni roztok Skot, Pro
s A.E, Vitamin D3 Vitamin E | U+50 mg)/ml koné, intramuskularni
115 Galatsiou acetat bfezi podani
Avenue, prasnice,
Galatsi 11146 telata,
Athens hfibata,
Greece prasata,
ovce,
kozy,
selata,
jehnata
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Recko Erfar SA Adepur Vitamin A Vitamin D3 (50,000 IU + 25,000 Injekéni roztok Skot, Pro
Altani & Mikras Vitamin E acetat IU + 20 mg)/ml koné, intramuskularni
Asias 2 St., prasata, podani
15351 Pallini ovce,
Attikis kozy,
Athens telata,
Greece jehnata,
selata
Recko Hellafarm AE Labiasol AD3E- Vitamin A propionat (500,000 IU + Injekéni suspenze | Skot, Pro
1st km Paiania- | 500 Vitamin D3 Vitamin E 75,000 IU+ 50 IU)/ml kozy, intramuskularni
Markopoulou ovce, podani
Avenue prasata,
19002 Paiania koné
Attiki
Athens
Greece
Recko Intervet Hellas | Turlin AD3E Vitamin A palmitat (50,000 IU + Injekéni roztok Skot, Pro
S.A. Vitamin D3 25,000 IU + kong, intramuskularni
63, Agiou Vitamin E 20 mg)/ml prasata, a subkutanni
Dimitriou str, kozy, podani
GR-174 56 ovce,
Alimos, Athens driibez

Greece
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Recko Hellafarm AE Vitamin Vitamin A palmitat (50,000 IU+ 25,000 Injekéni roztok Skot, Pro
1st km Paiania- | AD3E/New Vet Vitamin D3 IU+ 20 mg)/ml telata, intramuskularni
Markopoulou Vitamin E prasata, podani
Avenue kong,
19002 Paiania ovce,
Attiki kozy,
Athens selata
Greece
Recko Eurovet Animal | Vitamine Vitamin A palmitat (80,000 IU + Injekéni roztok Skot, Pro
Health B.V. AD3E/Eurovet Vitamin D3 40,000 IU + kong, intramuskularni
Handelsweg 25 Vitamin E 20 mg)/ml ovce, a subkutanni
5531 AE Bladel kozy, podani
The prasata,
Netherlands psi, kocky
Recko Anafasis LTD Vitamins Vitamin A palmitat (50,000 IU + 25,000 Injekéni roztok Skot, Pro
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis Vitamin D3 IU + 20 mg)/ml koné, intramuskularni,
Pallouriotissa Vitamin E prasata, intravendzni
1048 Nicosia ovce, kozy | podani
Cyprus
Recko Anafasis LTD Vitamins Vitamin A palmitat (300,000 IU+100,000 Injekéni roztok Skot, Pro
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis Vitamin D3 IU +50 mg)/ml kong, intramuskularni,
Pallouriotissa Vitamin E prasata, intravenozni
1048 Nicosia ovce, podani
Cyprus kozy, psi
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Recko Provet S. A. Zingul Vitamin A (jako (50,000 IU+ 25,000 IU | Injekéni roztok Skot, Pro
77 Posidonos palmitat) + 50 mg)/ml koné, intramuskularni
Avenue Vitamin D3 prasata, podani
174 55 Alimos Vitamin E ovce, kozy
Attiki
Greece
Madarsko Kela NV Neovit AD3E Vitamin A, 100,000 1U/ml Injekéni roztok Skot, Pro
Sint injekcid A.U.V. cholekalciferol, alfa- 50,000 IU/ml kocky, psi, | intramuskularni
Lenaartseweg tokoferol-acetat 5 mg/ml kozy, a subkutanni
48 kong, podani
2320 prasata,
Hoogstraten ovce
Belgium
Madarsko Bela-pharm Belavit AD3E Vitamin A, vitamin 300,000 1U/ml Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | 176,47/2,5/50 D3, vitamin E 100,000 1U/ml prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 mg/ml oldatos 50 mg/ml koné, psi a subkutanni
49377 Vechta injekcio lovak, podani
Germany szarvasmarhak,
sertések, kutyak
szamara A.U.V.
Madarsko Bio-Vet Kft. Ferriade injekcid Feridextran, vitamin 100 mg/ml Injekéni roztok Telata, Pro
4487 A.U.V. A, 10,000 IU/ml jehnata, intramuskularni
Tiszatelek, vitamin D3, vitamin E | 1,000 IU/ml selata a subkutanni
Kossuth u. 151. 10 mg/mi podani
Hungary
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Madarsko UNIVET Ltd. Multivitamines Vitamin A, vitamin B1, | 1 ml: Injekéni roztok Skot, Pro
Tullyvin, oldatos injekcid B2, B6, B12, D3, E, 15,000 IU prasata intramuskularni
Cootehill, Co. A.U.V. nikotinamid, D- 10 mg podani
Cavan, panthenol 5 mg
Ireland 3 mg
50 g
1,000 IU
10 mg
35 mg
25 mg
Madarsko Bremer Pharma | Vitamin AD3E Vitamin A, 50,000 IU/ml, Injekéni roztok Kong, Pro
GmbH injekcié A.U.V. cholekalciferol, 25,000 IU/ml, skot, intramuskularni
Werkstrasse 42, vitamin E 20 mg/ml prasata, podani
34414 Warburg, psi, kocky
Germany
Island Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinyl-palmitat, 176.47mg/ml Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | injectione cholekalciferol INN, 100 mg/ml prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 all-rac-alfa-tokoferol- | 50 mg/ml koné, psi a subkutanni
49377 Vechta acetat podani
Germany
Irsko Bela-pharm Belavit AD3E, Retinyl-palmitat 176.47 mg/ml Injeké&ni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | solution for gl\llé;amm”'_]nls? Vitamin E (300,000 IU) prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 injection for acetat 100 mg/ml koné&, psi | a subkutanni
49377 Vechta horses, cattle, 50 mg/ml podani

Germany

pigs, and dogs
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Irsko Chem-Pharm, Multivitamin Vitamin A palmitat 1ml: Injekéni roztok Skot, Pro
Ballyvaughan, Injection Vitamin D3 15,000 I.U. ovce, intramuskularni
Co. Clare, (cholekalciferol) 25 ug prasata a subkutanni
Ireland Vitamin E (alfa- 20 mg podani
tokoferol-acetat) 10 mg
Vitamin B1 (thiamin 5 mg
hydrochlorid) 3 mg
Vitamin B2 35 mg
(riboflavin-fosfat, 25 mg
sodné stl) 25 ug
Vitamin B6
(pyridoxin)
Nikotinamid
Dexpanthenol
Vitamin B12
(kyanokobalamin)
Italie Ceva Salute Fosforilene Plus, Fosforylcholin 40 mg/ml Injek¢ni roztok Telata, Pro
Animale S.p.A. soluzione Retinyl-palmitat 10,000 I.U./ml konég, intramuskularni
Viale Colleoni iniettabile per D,L-alfa-tokoferol- 30 mg/ml prasata, podani
15 vitelli, equini, acetat 0.4 mg/ml jehnata
20864 Agrate suini, agnelli Selenicitan sodny
Brianza (MB)
Italy
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Italie Fatro S.p.A. Adecon, soluzione | Retinyl-acetat 100,000 U.I./ml; Injekéni roztok Skot, Pro
Via Emilia 285 iniettabile per (vitamin A) 25,000 U.I./ml; koné, intramuskularni
40064 Ozzano bovini, equini, Cholekalciferol 100 mg/ml prasata, podani (Ize
dell’Emilia suini, ovi-caprini (vitamin D3) ovce, kozy | podat perorainé)
Bologna Alfa-tokoferol ve
Italy formé alfa-tokoferol-
acetatu (vitamin E)
Italie Ceva Salute Adisole A-D-E, Vitamin A palmitat 100,000 IU/ml Injek¢ni roztok Skot, Pro
Animale S.p.A. soluzione Vitamin D 3 25,000 1U/ml prasata, intramuskularni
Viale Colleoni iniettabile per Vitamin E acetat 100 mg/ml ovce, podani
15 bovini, suini, koné
20864 Agrate ovini, equini
Brianza (MB)
Italy
Italie Fatro S.p.A. Idrade, Retinyl-propionat (vit. | 500,000 I.U. Injekéni emulze Skot, Pro
Via Emilia 285 emulsione A) 75,000 I.U. kong, intramuskularni
40064 Ozzano iniettabile per Cholekalciferol (vit. 50 mg prasata, a subkutanni
dell’Emilia bovini, equini, D3) ovce podani
Bologna suini, ovini D,L-alfa tokoferol-
Italy acetat (vit. E)

16/71




Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Italie Izo S.r.l. a socio | Izotrevit, Retinol 500,000 U.I./ml Injekéni roztok Skot, Pro hluboké
unico soluzione Ergokalciferol 75,000 U.I./ml prasata, intramuskularni
Via San Zeno iniettabile per D,L-alfa-tokoferol 50 U.I./ml ovce nebo
99/A bovini, ovini e intraruminalni
25124 Brescia suini podani: skot
Italy Intramuskularni
podani: prasata
Subkutanni
podani:
subkutanné
u ovci
Italie Labiana Life Labhidro AD3E Retinyl-acetat 10,000,000 U.I./100 Injekéni roztok Skot, Pro
Sciences S.A. 100 N (vitamin A) ml; prasata, intramuskularni
Venus, 26 Cholekalciferol 5,000,000 U.I./100 ml ovce, podani
Terrassa (vitamin D3) 10 g/100 ml kozy,
08228 D,L-alfa-tokoferol- koné
Barcelona acetat (vitamin E)
Spain
Italie Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinyl-palmitat 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | injectione, (vitamin A) I.U.) prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 soluzione All-rac-alfa-tokoferol- | 50.00 mg konég, psi a subkutanni

49377 Vechta
Germany

iniettabile per
equini, bovini,
suini e cani

acetat (vitamin E)
Cholekalciferol
(vitamin D)

2.5 mg (100,000 I.U.)

podani
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
LotySsko Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinyl-palmitat 50,000 IU/ml Injekéni emulze Skot, Pro
Novo mesto Krka injection (vitamin A), 25,000 1U/ml kong, intramuskularni
Smarjeska emulsija cholekalciferol 20 mg/ml prasata, a subkutanni
cesta 6 injekcijam (vitamin D3), ovce, podani
8501 Novo liellopiem, tokoferol-acetat kozy,
mesto zirgiem, cakam, (vitamin E) kralici,
Slovenia aitam, kazam, psi, kocky,
trusiem, hfibata,
suniem un selata,
kakiem telata,
klzlata,
jehnata
LotySsko Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinyl-palmitat 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | injectione All-rac-alfa-tokoferol I.U.) prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 Skidums acetat 50.00 mg konég, psi a subkutanni
49377 Vechta injekcijam Olejovy roztok 2.5 mg (100,000 I.U.) podani
Germany zirgiem, cholekalciferolu
liellopiem, cikam | 100,00 mg
un suniem (obsahuje 2,5 mg

cholekalciferolu, coz
odpovida 100 000 IU
vitaminu D3)
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani

stat rozhodnuti zvirat

EU/EHP o registraci

LotySsko Richter Pharma | Vitasol AD3EC Vitamin A (retinyl- 50,000 IU, Injekéni roztok Konég, Pro
AG Skidums propionat), vitamin 25,000 IU, skot, intramuskularni
Feldgasse 19 injekcijam D3 (cholekalciferol), 30 mg, prasata, a subkutanni
4600 Wels zirgiem, vitamin E (DL-alfa- 100 mg psi podani
Austria liellopiem, cikam | tokoferol-acetat),

un suniem vitamin C (kyselina
askorbova)

Litva UAB Introvit, Vit. A, retinol olej + 15,000 IU + 7,500 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Interchemie injekcinis tirpalas | vit. D3, +20mg+10mg + 5 konég, intramuskularni
werken galvijams, cholekalciferol+ vit. E, | mg + 3mg + 60 ug + telata, a subkutanni
De Adelaar LT arkliams, alfa-tokoferol-acetat 25 mg + 50 mg + 125 hfibata, podani
Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir | + vit. B1, thiamin- Mg + 12.5mg + 7 mg kozy,

46297 Kaunas kiauléms hydrochlorid + vit. + 5mg ovce,
Lithuania B2, riboflavin-fosfat, jehnata,
sodnd stl + vit. B6, prasata

pyridoxin-
hydrochlorid+ vit.
B12,
kyanokobalamin+
dexpanthenol+
nikotinamid+ biotin+
cholin-chlorid+ lysin-
hydrochlorid+ DL-
methionin
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Litva Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, Retinol + 50,000 IU + 25,000 IU | Injekéni roztok Skot, Pro
Komenského injekcinis tirpalas | cholekalciferol + +4mg+ 10 mg + kong, intramuskularni,
212 vitamin E + thiamin + | 0.04 mg + 2 mg + ovce, subkutanni a
683 23 riboflavin + pyridoxin | 0.01 mg+2mg+ 5 prasata, peroralni podani
Ivanovice na + kyanokobalamin + mg +2mg+ 5mg + kozy, psi,
Hané dexpanthenol + 5mg+ 1 mg + 0.02 kurata,
Czech Republic kyselina nikotinova + mg + 0.1 mg + 0.1 mg krity,
inositol + methionin + kachny,
citronan cholinu + husy,
fosfornan horecnaty holubi,
hexahydrat + chlorid exoticti
kobaltnaty + siran ptaci
médhaty + siran
zineCnaty
Litva Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinyl-palmitat 50,000 IU/ml Injekéni emulze Skot, Pro
Novo mesto Krka, injekciné Cholekalciferol 25,000 1U/ml kong, intramuskularni
Smarjeska emulsija A-tokoferol-acetat 20 mg/ml prasata, a subkutanni
cesta 6 ovce, podani
8501 Novo kozy,
mesto kralici,
Slovenia psi, koCky
Litva Bela-pharm Vitamin AD3E, Retinyl-palmitat+ 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | injekcinis tirpalas | cholekalciferol+ alfa- IU) telata, intramuskularni
Lohner Str. 19 tokoferol-acetat 2.5 mg (100,000 IU) prasata, a subkutanni
49377 Vechta 50 mg selata, podani
Germany odstavena
selata,
koné, psi
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Litva UAB Vitol-140, Retinyl-palmitat (vit. 1ml: Injekéni roztok Skot, Pro
Interchemie injekcinis tirpalas | A) + cholekalciferol 80,000 IU+ telata, intramuskularni
werken (vit. D3) + alfa- 40,00 IU+ ovce, a subkutanni
De Adelaar LT tokoferol-acetat (vit. 20 mg kozy, podani
Vincy g. 3-48 E) koné,
46297 Kaunas prasata,
Lithuania psi, koCky
Litva Dopharma B.V. | Vitol-Ject Forte, Retinyl-propionat + 50,000 IU+ Injekéni roztok Vsechna Pro
Zalmweg 24 injekcinis tirpalas | cholekalciferol + 25,000 IU+ zvirata intramuskularni
4941 VX thiamin-hydrochlorid+ | 2.5 mg+ podani
Raamsdonksvee riboflavin-fosfat, 2 mg+
r sodnd stl+ 1.25 mg+
The pyridoxin- 3 ug+
Netherlands hydrochlorid+ 2 mg+
kyanokobalamin+ 4 mg+
kyselina askorbova+ 3 mg+
alfa-tokoferol-acetat+ | 12.5 mg
D-panthenol+
nikotinamid
Malta Fatro S.p.A. Adecon, Retinyl-acetat, 100,000 I.U, Injekéni roztok Skot, Pro
Via Emilia 285 solution for cholekalciferol, alfa- 25,000 I.U., kozy, intramuskularni
40064 Ozzano injection for tokoferol 100 mg kong, podani nebo
dell’Emilia cattle, horses, prasata, peroralni podani
Bologna pigs, sheep and ovce
Italy goats
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Malta Interchemie Introvit Retinyl-palmitat, 15,000 IU, Injekéni roztok Skot, Pro intravendzni
werken "De cholekalciferol, alfa- 7,500 IU, telata, nebo subkutanni
Adelaar" B.V. tokoferol-acetat, 20 mg, hfibata, podani
Metaalweg 8, thiamin-hydrochlorid, 10 mg, kozy,
5404 CG riboflavin-fosfat, 5 mg, kong,
Venray sodnd stl, pyridoxin- | 3 mg, jehnata,
The hydrochlorid, 60 ug, prasata,
Netherlands kyanokobalamin, 25 mgq, ovce
dexpanthenol, 50 mg,
nikotinamid, biotin, 125 mcgq,
cholin-chlorid, lysin- 12.5 mg,
hydrochlorid, DL- 7 mg,
methionin 5 mg
Malta Labiana Life Labhidro AD3E Vitamin A, vitamin 500,000 UI, Injekéni roztok Skot, Pro
Sciences S.A Injectable D3, vitamin E (all-rac- | 75,000 UI, kozy, intramuskularni
Carrer de alfa-tokoferol-acetat) | 50 mg konég, podani
Venus, 26 prasata,
08228 Terrassa ovce
(Barcelona)
Spain
Malta Labiana Life NOV-A-VIT 500 Vitamin A (retinyl- 500,000 IU, Injekéni emulze Skot, Pro
Sciences S.A propionat), 75,000 IU, kozy, intramuskularni
Carrer de cholekalciferol, all- 50 mg prasata, podani
Venus, 26 rac-alfa-tokoferol- ovce

08228 Terrassa
(Barcelona)
Spain

acetat (vitamin E)
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Vitamin A, vitamin 50,000 IU, Injekéni roztok Skot, Pro
Maagdenburgstr D3, vitamin E acetat, 25,000 IU, telata, intramuskularni
aat 17 vitamin B1 HCI, 4 mg, hfibata, a subkutanni
7421 ZA vitamin B2 2.5 mg kozy, podani
Deventer fosforecnan sodny, 2 mg, kong,
The vitamin B3, vitamin 12.5 mg, jehnata,
Netherlands B6 HCI, vitamin B12, 1.25 mg, selata,
vitamin C, D- 30 ug, prasata,
panthenol 2 mg, ovce
3 mg
Malta Interchemie Vitol-140 Retinyl-palmitat, 80,000 IU, Injekéni roztok Skot, Pro
werken "De cholekalciferol, alfa- 40,000 IU, telata, intramuskularni
Adelaar" LT, tokoferol-acetat 20 mg ovce, nebo subkutanni
Vincu g. 3-48, kozy, podani
Kaunas, kong,
Lithuania prasata,
psi, kocky
Norsko Bela-pharm Belavit AD3E vet | Retinyl-palmitat 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG ;/Ictjt?tm D3 Vitamin E L.U.) prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 100 mg/ml koné, psi a subkutanni
49377 Vechta 50 mg/ml podani
Germany
Polsko Eurovet Animal | Witamina AD3E Vitamin A (80,000 I.U. + Injekéni roztok Kong, Pro
Health B.V. 80/40/20 pro.inj. | Cholekalciferol 40,000 I.U. + 20 skot, intramuskularni
Handelsweg 25 Int-rac-alfa-tokoferol- | mg)/ml prasata, podani
5531 AE Bladel acetat ovce,
The kozy, psi,
Netherlands kocky
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Portugalsko | Zoetis Portugal, | Duphafral Multi Vitamin A palmitat 15,000 IU Injekéni roztok Kocky, Pro
Lda Cholekalciferol 7,500 1U psi, norci intramuskularni
Lagoas Park (vitamin D3) 20 mg Novorozen | podani
Edificio 10, alfa-tokoferol-acetat 10 mg a
2740-271 Porto (vitamin E) 5 mg mladata:
Salvo Thiamin-hydrochlorid 3 mg skot,
Portugal (vitamin B1) 20 ug kozy,
Riboflavin (vitamin B2 | 35 mg koné,
jako fosforec¢nan 25 mg prasata,
sodny) ovce
Pyridoxin-hydrochlorid
(vitamin B6)
Kyanokobalamin
(vitamin B12)
Nikotinamid
D-panthenol
Portugalsko | Divasa- Polivit AD3E Vitamin A 500,000 IU/ml Injekéni roztok Skot, Pro
Farmavic, S.A. Solugdo Vitamin D3 75,000 1U/ml kocky, psi, | intramuskularni
Ctra. Sant Injectavel para Vitamin E 50 IU/ml kozy, podani
Hipolit, km 71 bovinos, suinos, kong,
08503 Gurb - ovinos, caprinos, prasata,
Vic equinos, cdes e ovce
Barcelona gatos. Vitamina
Spain A, Vitamina D3,

Vitamina E
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Portugalsko | Vetlima Vitalbion solugdo | Vitamin A 500,000 IU/ml Injekéni roztok Skot, Pro
Sociedade injetavel para Vitamin D3 75,000 1U/ml prasata, intramuskularni
Distribuidora de | bovinos, ovinos e | Vitamin E 50 mg ovce podani
Produtos Agro- | suinos
Pecuarios, S.A.
Centro
Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila
Nova da Rainha
Portugal
Portugalsko | Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinyl-palmitat 176.47 mg/ml Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | injectione, Vitamin D3 Vitamin E | (300,000 I.U.) prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 solugdo injetavel acetat 100 mg/ml kong, psi a subkutanni
49377 Vechta para equideos, 50 mg/ml podani

Germany

bovinos, suinos e
caes
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Rumunsko Interche“mie Introvit Vitamin A (retinyl- 15,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
chtlegll(:anr" [I;(.-:‘V. palmitat) Vitamin D3 7.500 1U koné, intramuskularni
Metaalweg 8, (cholekalciferol) 20mg kozy, a subkutanni
5404 CG Vitamin E (alfa- 10 mg ovce, podani
Venray tokoferol-acetat) 5 mg prasata
-II\—IZ?herlands Vitamin B1 (thiamin 3 mg
HCI) Vitamin B2 60 g
(riboflavin-fosfat, 25 mg
sodnd stl) Vitamin B6 | 50 mg
(pyridoxin HCI) 150 g
Vitamin B12 12,5 mg
(kyanokobalamin) D- 125 pg
panthenol Nikotinamid | 5 mg
Kyselina listova 7 mg

Cholin-chlorid
Biotin
D,L-methionin
L-lysin HCI
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Rumunsko Dutch Farm Multivit inj. Koncentrat vitaminu A | 50,000IU Injekéni roztok Kong, Pro
International Cholekalciferol 25,0001V hfibata, intramuskularni
BV, (vitamin D3) 4 mg skot, a subkutanni
Nieuw Walden Tokoferol-acetat 2.5mg telata, podani
112, 1394 PE (vitamin E) 2 mg jehnata,
Nederhorst den Thiamin HCI (vitamin 1.25 mg selata,
Berg B1) Riboflavin-fosfat, 30ug prasnice,
The sodna sdl (vitamin 2mg kurata,
Netherlands B2) 12.5 mg holubi
Pyridoxin HCI (vitamin | 3 mg
B6)
Kyanokobalamin
(vitamin B12)
Kyselina askorbova
(vitamin C)
Nikotinamid
D-panthenol
Rumunsko S.C. Romvac Multivitarom Cholin 0.25 mg/ml, Injekéni roztok Skot, Pro
Company S.A. Vitamin A 20,000 IU kong, intramuskularni
Sos. Centurii, o
nr. 7 Vitamin B1 0.1 mg/ml kozy, podani
Voluntari Vitamin B2 0.08 mg/ml ovce,
Romania Vitamin B3 0.35 mg/ml prasata,
Vitamin B5 0.50 mg/ml psi, kocky
Vitamin B6 0.10 mg/mil
Vitamin C 50 mg/ml
Vitamin D3 200 1U/ml
Vitamin E 8 IU /ml
Vitamin B12 0.50 mg/ml
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Rumunsko | S: C. Pasteur - | Mylti-vita-vet Vitamin A (retinyl- 1 mil: Injekéni roztok Skot, Pro
;'llfla Filipesti palmitat) 15,000 IU koné, intramuskularni
str. Principala, Vitamin D3 1,100 IU ovce, a subkutanni
nr.Jud (cholekalciferol) 20 mg kozy, podani
Prahova Vitamin E (tokoferol- | 10 mg prasata,
Romania . . Y
acetat) 7 mg psi, koCky
Vitamin B1 (thiamin- 35 mg
HCI) 3.5 mg
Vitamin B2 0.005 mg
(riboflavin-fosfat, 25 mg

sodna sdl)
Vitamin B3
(nikotinamid)
Vitamin B6
(pyridoxin-
hydrochlorid)
Vitamin B12
(kyanokobalamin)
Vitamin B5 (D-
panthenol)
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Rumunsko Kepro B.V. Vitaflash Vitamin A (retinyl- 1 ml: Injekéeni roztok Skot, Pro
g":tafge”b“rgs” palmitat) 50,000 IU Kon&, intramuskularni
7421 ZA Vitamin B1 HCI 2.5mg ovce, a subkutanni
Deventer (thiamin HCI) 2.0 mg prasata podani
-II\—IZ(taherlands Vitamin B2 12.5 mg
(riboflavin-fosfat, 1.25 mg
sodnd stl) 2.0 mg
Vitamin B3 25.000 1U
(nikotinamid) 4.0 mg
Vitamin B6 30 ug
(pyridoxin- 3.0.mg
hydrochlorid)
Vitamin C (kyselina
askorbova)
Vitamin D3
(cholekalciferol)
Vitamin E acetat (alfa-
tokoferol-acetat)
Vitamin B12
(kyanokobalamin)
Vitamin B5 (D-
panthenol)
Rumunsko Bela-pharm Vitamin AD3E Vitamin A 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
fgﬂ?\grgéfr?'llé(; Vitamin D3 V) prasata, intramuskularni
49377 Vechta Vitamin E 2.50 mg (100,000 IU) koné&, psi | a subkutanni

Germany

50 mg

podani
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Rumunsko S.C. Romvac Vitamin AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml, Injekéni roztok Skot, Pro
Company SA Vitamin D3 5,000 IU/ml, kong, intramuskularni
Sos. Centurii, o
nr. 7 Vitamin E 20 mg/ml ovce, a subkutanni
Voluntari kozy, podani
Romania prasata,
dribez,
psi, kocky,
holubi
Rumunsko | S- C. Pasteur - | vitamina AD3E Vitamin A (jako 100,000 IU/ml Injeké&ni roztok Skot, Pro
glllAala Filipesti palmitat) 10,000 IU/ml kong, intramuskularni
nr. Jud (cholekalciferol) kralici, podani
Prahova Vitamin E (jako alfa- ovce,
Romania .
tokoferol-acetat) prasata,
psi, koCky
Rumunsko Intelr(chemie Vitol-140 Vitamin A (retinyl- 80,000 IU/ml Injekéni roztok Skot, Pro
Werken De s y . L
Adelaar Eesti palmitat) 40,000 I1U/ml kong, mtramusI,(uIa,rnl
AS Vitamin D3 20 mg/ml ovce, a subkutanni
Vanapere tee (cholekalciferol) kozy, podani
14, PGlnsi kdla Vitamin E (alfa- prasata,
Viimsi vald, . . y
Harju maakond tokoferol-acetat) psi, koCky
74013
Estonia
Rumunsko Alapis S.A. Zingul AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml Injeké&ni roztok Skot, Pro
19 300 Vitamin D3 Vitamin E | 25,000 IU/ml kong, intramuskularni
Aspropyrgos o
Mailbox 26 50 mg/ml kozy, podani
Athens ovce,
Greece prasata
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Slovenska Bioveta, a. s. ADE-vit Injekény | Retinoli propionas- 1ml: Injekéni roztok Skot, psi, | Pro
republika Komenského roztok Ergocalciferolum 100,000 IU kozy, intramuskularni
212 Tocoferoli alfa acetas 100,000 IU kong, podani
683 23 30 mg prasata,
Ivanovice na kralici,
Hané ovce
Czech Republic
Slovenska Pharmagal Ltd. | Triavit injek¢ny Retinoli palmitas 1 ml: Injekéni roztok Skot, Pro
republika Murgasova 5, roztok Colecalciferolum 100,000 IU kong, intramuskularni
949 01 Nitra Tocoferoli alfa acetas 50,000 IU telata, a subkutanni
Slovak Republic 50 mg prasata, podani
htibata,
jehnata,
selata,
psi,
kralici,
dribez
Slovenska Richter Pharma | Vitasol AD3EC Retinoli palmitas 1ml: Injekéni roztok Konég, Pro
republika AG injekény roztok Colecalciferolum 50,000 IU skot, intramuskularni
Feldgasse 19 Tocoferoli alfa acetas 25,000 1U prasata, a subkutanni
4600 Wels Acidum ascorbicum 30 mg psi podani
Austria 100 mg
Slovinsko Bela-pharm Belavit AD3E, Retinyl-palmitat 176.47 mg (300,000 Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG | raztopina za (vitamin A) Vitamin I.U.) prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 injiciranje za D3 Vitamin E acetat 100 mg per ml koné, psi a subkutanni
49377 Vechta konje, govedo, 50 mg per ml podani

Germany

prasice in pse
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Slovinsko Krka, d.d., Vitamin AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml Injekéni emulze Skot, Pro
Novo mesto Krka emulzija za | Cholekalciferol 25,000 1U/ml kong, intramuskularni
Smarjeska injiciranje za Tokoferol-acetat 20 mg/ml prasata, a subkutanni
cesta 6 govedo, konje, (vitamin E) ovce, podani
8501 Novo prasiCe, ovce, kozy, psi,
mesto koze, kunce, pse kocky,
Slovenia in macke kralici
Spanélsko S.P Veterinaria, | ADEX-3-emulsion | Vitamin A (retinyl- 50,000 IU Injekéni emulze Skot, Pro
S.A. inyectable palmitat) 25,000 IU kozy, intramuskularni
Ctra. Reus- Cholekalciferol 20 mg koné podani
Vinyols, km 4.1, (vitamin D3) (htibata),
Riudoms All-rac-alfa-tokoferol- prasata,
(Tarragona) acetat (vitamin E) ovce
Spain
Spanélsko S.P Veterinaria, | ADEX-3-Forte Vitamin A (retinyl- 500,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
S.A. propionat) 75,000 UI kozy, intramuskularni
Ctra. Reus- Cholekalciferol 50 mg prasata, a subkutanni
Vinyols, km 4.1, (vitamin D3) ovce podani
Riudoms All-rac-alfa-tokoferol-
(Tarragona) acetat (vitamin E)
Spain
Spanélsko Bela-pharm Belavit AD3 Vitamin A (retinyl- 176.47 mg Injekéni roztok Skot, Pro
GmbH & Co. KG palmitat) 100 mg prasata, intramuskularni
Lohner Str. 19 Cholekalciferol 50 mg konég, psi a subkutanni
49377 Vechta (vitamin D3) podani

Germany

All-rac-alfa-tokoferol-
acetat (vitamin E)
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stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Spanélsko Laboratorios Biosvita AD3E Vitamin A (retinyl- 75,000 IU Injekéni emulze Skot, Pro
Ovejero, S.A., parenteral palmitat) 15,000 UI ovce, intramuskularni
Ctra. Leon- emulsion All-rac-alfa-tokoferol- | 30 mg kozy, podani
Vilecha No. 30, inyectable acetat (vitamin E) prasata,
24192 Leon, Cholekalciferol koné
Spain (vitamin D3)
Spanélsko Laboratorios Hipravit-AD3E Vitamin A (retinyl- 500,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Hipra, Forte palmitat) 75,000 UI prasata, intramuskularni
S.A. Avda. La Cholekalciferol 50 mg ovce, podani
Selva, 135 (vitamin D3) kong,
Amer - Gerona All-rac-alfa-tokoferol- kralici
17170 acetat (vitamin E)
Spain
Spanélsko Labiana Life Labhidro AD3E Vitamin A (retinyl- 500,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Sciences S.A. Solucion palmitat) 75,000 UI kong, intramuskularni
Venus, 26 inyectable Cholekalciferol 50 mg prasata, podani
Terrassa (vitamin D3) ovce
08228 All-rac-alfa-tokoferol-
Barcelona acetat (vitamin E)
Spain
Spanélsko Labiana Life NOV-A-VIT Vitamin A (retinyl- 500,000 IU Injekéni emulze Skot, Pro
Sciences S.A. emulsion propionat) 75,000 IU kozy, intramuskularni
Venus, 26 inyectable Cholekalciferol 50 mg prasata, podani
Terrassa (vitamin D3) ovce
08228 All-rac-alfa-tokoferol-
Barcelona acetat (vitamin E)
Spain
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stat rozhodnuti zvirat
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Spanélsko Divasa- Polivit AD3E Vitamin A (retinyl- 500,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Farmavic, S.A. solucion palmitat) 75,000 IU ovce, intramuskularni
Ctra. Sant inyectable Cholekalciferol 50 IU prasata podani
Hipolit, km 71 (vitamin D3)
08503 GURB - All-rac-alfa-tokoferol-
VIC acetat (vitamin E)
Barcelona
Spain
Spanélsko Laboratorios Polyfil Fosforylcholin, retinol, | 80 g Injekéni emulze Skot, Pro
Ovejero, S.A., vitamin B12, vitamin 5,000 IU kong, intramuskularni
Ctra. Leon- E 0.05 mg prasata podani
Vilecha 30, 20 g
24192 Leon,
Spain
Spanélsko Fatro Iberica, Vetidina AD3E Vitamin A (retinyl- 500,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
S.L. palmitat) 75,000 UI prasata, intramuskularni
Constitucion, 1 Cholekalciferol 50 mg ovce podani
- Planta baja, 3 (vitamin D3)

Sant Just
Desvern
(Barcelona)
08960
Spain

All-rac-alfa-tokoferol-
acetat (vitamin E)
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stat rozhodnuti zvirat
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Spanélsko Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Vitamin A (retinyl- 500,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Cami Pedra palmitat) 75,000 UI ovce, intramuskularni
Estela s/n Cholekalciferol 50 mg kozy, podani
Reus (vitamin D3) prasata,
(Tarragona) All-rac-alfa-tokoferol- koné
43205 acetat (vitamin E)
Spain
Spanélsko Chemical Vitachemical ADE | Vitamin A (retinyl- 30,000 UI Injekéni roztok Skot, Pro
Iberica Masivo palmitat) 10,000 UI prasata, intramuskularni
Productos Cholekalciferol 12.5 mg ovce, podani
Veterinarios, (vitamin D3) kozy,
S.L., CR. All-rac-alfa-tokoferol- koné
Burgos- acetat (vitamin E)
Portugal, Km.
256, Calzada de
Don Diego
(Salamanca),
37448,
Spain
Spanélsko Industrial Vitamina AD3E Vitamin A (retinyl- 500,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Veterinaria, s.a. | Solucion palmitat) 75,000 IU ovce, intramuskularni
C/ Esmeralda inyectable Cholekalciferol 50 mg kozy, podani
19 (vitamin D3) prasata

Esplugues de
Llobregat
08950
Barcelona
Spain

All-rac-alfa-tokoferol-
acetat (vitamin E)
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Spanélsko Super's Diana, Vitaminas ADE Vitamin A (retinyl- 100,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
S.L. Super's Diana palmitat) 50,000 IU prasata, intramuskularni
Ctra. C-17, km solucién Cholekalciferol 50 mg ovce, podani
17 inyectable (vitamin D3) konég,
08150 Parets All-rac-alfa-tokoferol- dribez
del Vallés acetat (vitamin E) (brojlefi,
Barcelona kachni
Spain brojlefi,
krlty na
maso), psi
Spanélsko Laboratorios e Vitamiven A-D-E | Vitamin A (retinyl- 300,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Industrias Iven, | Solucién palmitat) 100,000 IU ovce, intramuskularni
S.A. inyectable Cholekalciferol 50 mg kozy, podani
Luis I, 56 (vitamin D3) koné,
28031 Madrid All-rac-alfa-tokoferol- prasata

Spain

acetat (vitamin E)
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Spanélsko Laboratorios e Vitamiven Vitamin A (retinyl- 30,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Industrias Iven, | complejo solucion | palmitat) 10,000 IU ovce, intramuskularni
S.A. inyectable Cholekalciferol 5.0 mg kozy, podani
Luis I, 56 (vitamin D3) 25.0 mg konég,
28031 Madrid All-rac-alfa-tokoferol- | 4.0 mg prasata,
Spain acetat (vitamin E) 50.0 mg psi, koCky
Thiamin-hydrochlorid 25.0 mg
(vitamin B1) 20.0 mg
Riboflavin-fosfat, 0.05 mg
sodnd stl (vitamin
B2)
Nikotinamid (vitamin
B3)
Dexpanthenol
(vitamin B5)
Pyridoxin-hydrochlorid
(vitamin B6)
Kyanokobalamin
(vitamin B12)
Svédsko Pharmaxim AB Ultrasan vet RRR-alfa-tokoferol- 1ml: Injekéni roztok Kong, Pro
Stenbrovagen acetat, ergokalciferol, | 100 mg, skot, intramuskularni
32 retinyl-palmitat 50,000 IU, ovce, psi, | podani
253 68 100,000 IU prasata
Helsingborg
Sweden
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Nizozemsko | Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 Vitamin A 100,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Raadhuisstraat | + 50 + 5) Cholekalciferol 50,000 IU kong, intramuskularni
124 Alfa-tokoferol-acetat 5 mg prasata, podani
Hoogerheide ovce, kozy
The
Netherlands
Nizozemsko | Aesculaap Aescavit Cholekalciferol 25,000 1U/ml Injekéni roztok Kong, Pro
Groothandel Kyanokobalamin 20 ug/ml hfibata, intramuskularni
B.V. Pantothenat sodny 2.8 mg/ml skot, a subkutanni
Mijlstraat 35 Nikotinamid 10 mg/mi prasata, podani
Boxtel Retinyl-acetat 25,000 1U/ml selata,
5281 LJ Riboflavin-fosfat, 0.7 mg/ml ovce,
The sodnd stl (anhydrat) | 10 mg/ml jehnata,
Netherlands Thiamin-hydrochlorid 5 mg/ml kocky,
DL-alfa-tokoferol- norci
acetat
Nizozemsko | Alfasan Multivitamin Pro Vitamin A 15,000IU Injekéni roztok Skot, Pro
Nederland B.V. inj. Cholekalciferol 1,000 IU jehnata, intramuskularni
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferol-acetat 20 mg prasata, podani
Woerden Thiamin-hydrochlorid 10 mg selata
3449 JA Riboflavin-fosfat, 6.85 mg
The sodna sl 3 mg
Netherlands Pyridoxin-hydrochlorid | 50 ug
Kyanokobalamin 35 mg
Nikotinamid 25 mg
D-panthenol
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Nizozemsko | Alfasan Vitamine AD3 Vitamin A 80,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Nederland B.V. 80/40 Pro inj. Cholekalciferol 40,000 IU telata, intramuskularni
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferol-acetat 10 mg konég, a subkutanni
Woerden htibata, podani
3449 JA ovce,
The kozy,
Netherlands prasata,
selata,
psi, koCky
Nizozemsko | Alfasan Vitamine AD3 Vitamin A 80,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Nederland B.V. 80/40, oplossing | Cholekalciferol 40,000 IU telata, intramuskularni
Kuipersweg 9 voor injectie Alfa-tokoferol-acetat 10 mg konég, a subkutanni
Woerden htibata, podani
3449 JA ovce,
The kozy,
Netherlands prasata,
selata
Nizozemsko | Alfasan Vitamine AD3E Vitamin A 300,000 IU Injekéni roztok Skot, Pro
Nederland B.V. 450.000 Pro inj. Cholekalciferol 100,000 IU telata, intramuskularni
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferol-acetat 50 mg kong, a subkutanni
Woerden htibata, podani
3449 JA prasata,
The selata,
Netherlands ovce, kozy
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani

stat rozhodnuti zvirat

EU/EHP o registraci

Spojené Bela-pharm Belavit AD3E, Retinyl-palmitat 176.47 mg Injekéni roztok Skot, Pro

kralovstvi GmbH & Co. KG | Solution for All-rac-alfa-tokoferol 50 mg prasata, intramuskularni

(Severni Lohner Str. 19 Injection for acetat 100 mg konég, psi a subkutanni

Irsko)?! 49377 Vechta horses, cattle, Olejovy roztok podani
Germany pigs, and dogs cholekalciferolu

1V pfipadé Spojeného kralovstvi se od 1. ledna 2021 pravo EU vztahuje pouze na Uzemi Severniho Irska v rozsahu stanoveném v protokolu o Severnim Irsku.
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Priloha IB

Seznam registrovanych veterinarnich lécivych pFipravki,
u nichz se doporucuje pozastaveni registrace
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Clensky Drzitelé Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
stat rozhodnuti zvirat
EU/EHP o registraci
Francie Ceva Santé Animale | Multivit Retinol (ve formé 500,000 UI per Injekéni roztok Skot, ovce, Pro subkutannimu
10 Av. de le 500 propionatu), ml prasata podani
Ballestiere cholekalciferol, 75,000 UI per mi

33500 Libourne
France

alfa-tokoferol (ve
formé acetatu)

50 mg per ml
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni ohledné zmén v souhrnu adaju
o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informaci pro
pripravky uvedené v priloze IA a pozastaveni registrace
pripravku uvedeného v priloze IB

43/71



Celkové shrnuti védeckého hodnoceni injekcnich
veterinarnich lécivych pripravkil obsahujicich vitamin A pro
pouziti u druhti uréenych k produkci potravin (viz prilohy IA
a IB)

1. Uvod

Injekcni veterinarni [éCivé pripravky obsahujici vitamin A (retinol a jeho estery) jako jedinou IéCivou
latku nebo v kombinaci s dalSimi Ié¢ivymi latkami se pouzivaji napfiklad k 1é¢bé a prevenci nedostatku
vitaminu A, snizené plodnosti, abnormalit souvisejicich s rlistem, jako jsou rachitidy, k udrzovaci 1é&bé
pfi stresovych situacich, prijmu a infek&nich chorobach, v prib&hu biezosti a laktace a také ke
stimulaci rlstu a produktivity.

Vitamin A je uveden v tabulce 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 s klasifikaci ,Neni nutné
stanovit maximalni limit rezidui® pro vSechny druhy zvifat urc¢ené k produkci potravin. Souhrnna zprava
o0 maximalnim limitu rezidui (EMEA/MRL/365/98)? vSak poukazala na to, ze ,s ohledem na potencial
vitaminu A k akumulaci v jatrech a v misté vpichu by méla byt stanovena ochranna Ihita odpovidajici
délky".

Némecko zjistilo, Ze Fada injek&nich veterinarnich lé&ivych pFipravkd obsahujicich vitamin A pro pouZiti
u druhd uréenych k produkci potravin, které jsou registrovany v rlznych ¢lenskych statech, ma
podobné rezimy davkovani, byly v§ak stanoveny rlizné ochranné Ihiity. Ochranné Ihiity se napfiklad
pohybuji v rozmezi od 0 do 60 dnd u masa a drobl a od 0 do 5 dnli u mléka. Objevily se také
vyznamné nesrovnalosti v bezpecnostnich upozornénich pro uZzivatele, od zadného az po velmi
podrobna upozornéni pro uzivatele.

Vzhledem ke specifickému toxikologickému potencialu 1é¢ivé latky, velkym rozdilim ve vySe uvedenych
ochrannych Ih{itach a nesrovnalostem v bezpeénostnich upozornénich pro uzivatele schvalenych pro
podobné piipravky na trhu se Némecko domnivalo, Ze je nutné piehodnotit bezpecnost spotiebiteld i
bezpe&nostni profil uZivatell injekénich veterinarnich Ié¢ivych ptipravkl obsahujicich vitamin A pro
pouziti u druhl uréenych k produkci potravin.

Né&mecko proto usoudilo, Ze v zdjmu ochrany bezpe&nosti spotiebitell a uZivateld v Unii je nezbytné
postoupit tuto zalezitost Vyboru pro veterinarni [éCivé pripravky (CVMP).

2. Diskuse tykajici se dostupnych udaji

Kvalitativni a kvantitativni slozeni

Drzitelé rozhodnuti o registraci nebo prislusné vnitrostatni organy poskytly informace o slozeni

113 veterinarnich lé&ivych pFipravkd dotéenych timto postupem pFezkoumani. Vybor posoudil
kvalitativni a kvantitativni slozeni dotéenych piipravkd za Géelem pFipadné extrapolace ochrannych Ihit
z jednoho veterinarniho IéCivého pfipravku na jiny.

Jak slozeni pFipravkd, tak jejich uréené davkovani se u jednotlivych pFipravkd pohybuje v Sirokém
rozmezi. Existuji olejovité a vodové Iékové formy, které zahrnuji rizné Ié¢ivé a pomocné latky, jakoZ i
sirokou skalu koncentraci vitaminu A.

2 EMEA, 1998. Committee for Veterinary Medicinal Products: Summary Report on Vitamin A (EMEA/MRL/365/98) - link
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Celkové nebylo na zakladé slozeni rliznych piipravkd a nedostatkd v Gdajich o snizovani obsahu
(depleci) rezidui a farmakokinetickych Gdaji mozné odvodit ochranné Ihity pro skupiny podobnych
piipravkd na zakladé jejich slozeni (sloZzeni a koncentrace vitaminu A).

Udaje o depleci rezidui

K dispozici byly pouze studie deplece rezidui obsazené ve verejné literature, které nebyly provedeny
v souladu se soucasnymi pokyny (napf. VICH GL 483) a stavajicimi pozadavky spravné laboratorni
praxe. Tyto studie vykazuji fadu nedostatkd tykajicich se poctu zvitat v kazdé skupin&, odb&ru vzork{
tkani, popisu analytickych metod a tUrovné podrobnosti hld$enych tdaja.

Vétsina studii se zabyvala koncentracemi vitaminu A v jatrech, nékolik malo studii uvadélo Udaje
ziskané z mist vpichu a jinych poZivatelnych tkani. Udaje byly k dispozici pouze pro hlavni cilové druhy
(skot, prasata, ovce, kurata).

Kromé toho byly vzorky ve vétsiné studii odebrany pouze v jednom casovém bodé a/nebo ve velmi
Casnych c¢asovych bodech, coz neumoznilo vyhodnotit depleci rezidui.

Zpravy ze studii neobsahovaly Udaje o jednotlivych zvifatech a vétSina mérfenych koncentraci byla
udavana jako stfedni hodnoty pro jednotlivé skupiny. V nékterych velmi starych studiich neni jasné, co
uvedené hodnoty predstavuji (napf. aritmeticky nebo geometricky prdmér). V mnoha pfipadech neni
hlasena zadna mira variability, tj. rozptyl hodnot neni znam. Jedinou vyjimkou je studie provedena
autory Kring et al. (1958)%, ve které jsou uvedeny Udaje o jednotlivych zvifatech, ackoli v kazdém
c¢asovém bodé bylo pouzito pouze jedno az tfi zvirata.

Navic byly k dispozici pouze studie rezidui po jednorazovém intramuskularnim podani a zvirata, kterym
byl vitamin A dobfe doplfiovan prostfednictvim krmiva, jiz méla vysoké koncentrace vitaminu A
v pozivatelnych tkanich.

Ze v3ech vyde uvedenych dlvod{ nelze pouZit obvykly pFistup k odvozeni ochrannych Ihdt na zakladé
studii deplece rezidui pro rizné cilové druhy v uréenych davkach a pro kazdy dotéeny veterinarni Ié¢ivy
pfipravek.

Vybor CVMP uznal vyznam veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pro 1éébu nedostatku vitaminu A, a proto

v z&jmu dobrych Zivotnich podminek zvifat a dostupnosti veterinarnich Ié¢ivych pFipravkl souhlasil

v tomto konkrétnim pfipadé s uvazenim pragmatického pfistupu k vypo&tu ochrannych |h{t, a to pouze
pro dotéené pripravky. Je tieba poznamenat, ze metoda pouZitd pro vypocet ochrannych Ih{t v tomto
konkrétnim pripadé nepredstavuje schvaleni pfistupu jako obecné metody pro stanoveni ochrannych
Ih{t.

Celkovéa expozice vitaminu A z rezidui veterinarnich Ié¢ivych pFipravkl v potravinach ziskanych ze
zvirat (vCetné mista vpichu) plus pfijem prostfednictvim jinych potravin musi byt u dospélych nizsi nez
10 000 IU2. Podle Evropského Ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA) se pfijem prostifednictvim jinych
potravin pohybuje v rozmezi od 2 700 do 5 000 IU vitaminu A na osobu a den, z ¢ehozZ vyplyva
rozmezi 5 000 az 7 300 IU vitaminu A pro rezidua z veterinarnich lé&ivych pFipravkd. Za vhodny limit
pro rezidua z mist vpichu se pokladalo 2 500 IU vitaminu A, coZ ponechava prostor pro rezidua

v jatrech, mléce a jinych tkanich.

Ochranné Ihity pro poZivatelné tkané byly pro jednotlivé pfipravky vypoéteny na zakladé maximalni
davky vitaminu A podaného podle cilovych druhl za pouziti odhadovaného polo¢asu vitaminu A

3 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 (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) - link

4 Kring, P. L.; Lund, A. (1958). Absorption and Utilization of Vitamin A Given by Different Routes. Acta Pharmacologica et
Toxicologica, Volume 15, p 189-196
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v mistech vpichu. Bylo vypocteno, kdy po podani se pocatecni davka v mistech vpichu snizi na
koncentrace pod pfislusnou hodnotu nejvyssi povolené davky (2 500 IU vitaminu A).

Z verejné literatury je k dispozici pouze méalo Gdaji o polo¢asu vitaminu A v mistech vpichu. Podle
autor( Kring et al. (1958)% bylo sedm dn{ po podani olejovité formy v misté vpichu u prasat stale
pfitomno 84 % davky (tj. 420 000 IU). To by vedlo k polo¢asu v délce 28 dnl. V dalsi studii citované
v souhrnné zpravé o maximalnim limitu rezidui (EMEA/MRL/365/98)2 z{stalo po intramuskuldrnim
podani 500 000 IU vitaminu A v olejovité formé na prase v misté vpichu po 25 dnech 228 000 IU a po
32 dnech 87 000 IU vitaminu A. To by vedlo k polo¢asu v délce 15 dnd (0. az 32. den).

V obou studiich je pocet ¢asovych bodl nedostateény - v jedné studii bylo pouZito pouze jedno zviie a
ve druhé studii pocet zvifat neni znam a nahlaseny byly pouze stfedni hodnoty -, vysledné polocCasy
jsou tudiz spojeny s vysokou nejistotou. S ohledem na tuto skute¢nost a rovnéz na nékteré dalsi
nedostatky (tj. Udaje pouze ze dvou lékovych forem, které nebyly soucasti postupu prezkoumani
[slozeni jednoho pfipravku neni znamo, pfipravek pouzity ve druhé studii neni registrovan jako
veterinarni 1écivy pripravek], udaje pouze pro jeden druh [prasata] a neznama kinetika v misté vpichu
[s nejvétsi pravdépodobnosti neni linedrni]) byl ucinén zavér, ze pro odhad ochrannych Ihit se pouZije
nejdel$i dostupny polocas 28 dnll. Zadna ze studii neumozfiovala odvodit polodasy rezidui v mistech
vpichu po pouziti vodnych pFipravkl. JelikoZ je pravdépodobné, Ze se vodné pfipravky budou z mist
vpichu vyluCovat rychleji, zajisti odhad zalozeny na polocasu 28 dni rovnéz to, aby rezidua téchto
pFipravk{ byla v této tkani dostateéné nizka.

Bylo uznano, Ze v Udajich existuji urcité nejasnosti ohledné terminalniho polocasu a linearity kinetiky
deplece ve vztahu k davkam, coz jsou dlleZité parametry pro provedeni spolehlivéjsich odhadd.
Nicméné v souvislosti s timto postupem prezkoumani je v pfipadé, Ze pfipravky jsou jiz registrovany a
k dispozici jsou jen omezené Udaje o depleci rezidui, pouziti tohoto pragmatického pfistupu
povazovano za pfijatelny zplsob, jak zachovat dostupnost Ié¢ivych pFipravk( a sou¢asné zajistit
bezpeénost spotiebiteld.

M4 se za to, ze ochranné |hiity navrzené pro tkané v misté vpichu jsou dostate¢né dlouhé, aby pokryly
depleci rezidui rovnéz v jatrech zvifat o3etfenych dotéenymi veterinarnimi lé&ivymi ptipravky. To mize
byt odlivodnéné pouze tehdy, jsou-li ochranné Ihity vypocteny na zakladé celkové davky vitaminu A
na zvire, jak je uvedeno vyse. Rozdéleni davky na nékolik mist vpichu a pouziti ¢asti celkové davky
jako zékladu pro vypoclet ochranné Ihiity proto nebylo v tomto konkrétnim pfipadé povaZovéno za
mozné.

Bylo zjisténo, ze v ramci tohoto pirezkoumani existuji totozné nebo podobné veterinarni IéCivé
pFipravky od nékolika drzitel( rozhodnuti o registraci, které jsou v rlznych ¢lenskych statech
registrovany s riznymi rezimy davkovani. Tento postup piezkoumani se zamé&fil na prezkum Gdajl

o depleci rezidui a doporu&eni vhodnych ochrannych Ih{t a revize nebo harmonizace rezim@ davkovani
do tohoto postupu nespadaly. JelikoZ ochranné Ihity pro maso a droby jsou zaloZeny na maximalnich
uréenych davkach vitaminu A pro jednotlivé cilové druhy, vedlo by to k rozdilnym ochrannym Ihdtam
u totoznych nebo podobnych pripravkd, které jsou registrovany v rlznych &lenskych statech.

U pripravk{ uréenych k pouziti u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu, byla k dispozici
pouze jedna studie (Flachowsky et al., 1985)°, ktera uvadi koncentrace rezidui v mléce. Tato studie
byla provedena u dojnic po porodu a koncentrace vitaminu A byly méreny pouze v kolostru. Ackoliv se
situace bezprostfedné po zacatku produkce mléka lisi od situace u zvirat béhem nasledného obdobi
laktace, vybor CVMP usoudil, Ze tyto Gdaje Ize povaZzovat za nejhorsi scénaf pro odhad ochrannych Ihit
pro mléko. Koncentrace vitaminu A pfi prvnim dojeni by vedla k pfijmu ze strany spotfebitele ve vysi

5 Flachowsky et al. (1985). Der EinfluB unterschiedlicher Vitamin-A-Applikationsformen auf den Vitamin-A-Status von
Milchkuh und Kalb. Mh. Vet.-Med. 40, p. 73-76
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1,5nasobku nejvyssi povolené davky 10 000 IU. Po 9-10 dojenich doslo k depleci rezidui na
koncentrace ve vysi pfiblizné 2 500 IU.

Nebyly k dispozici Zadné Udaje o reziduich ve vejcich. Ackoli byla zjisténa obava tykajici se bezpecnosti
spotFebitell, nebyly predlozeny ?adné (daje o reziduich u driibeZe, které by tuto obavu odstranily.

Na zakladé dostupnych udajl vybor CVMP usoudil, Ze by méla byt navrzena dal&i opatfeni ke zmirnéni
rizik, aby byla dale zajit&na bezpe&nost spotfebiteld.

PouZiti pfipravk( musi byt omezeno na zvifata trpici nedostatkem vitaminu A, nebot dostupné tdaje
jasné naznacuji, ze koncentrace v pozivatelnych tkanich a mléce byly u zvifat s dostate¢nym pfijmem
vitaminu A ve srovnani se zviraty s nedostatkem vitaminu A mnohem vyssi. Proto je nutné z informaci
o pripravku odstranit vSechny indikace pro prevenci nebo profylaxi, aby byla dale zajisténa bezpecnost
spotrebitell. Dotéené veterinarni |é¢ivé pripravky by mély byt u zvifat uréenych k produkci potravin

s odpovidajicim pfijmem vitaminu A kontraindikovény z dvodu mozné akumulace v poZivatelnych
tkanich.

Jelikoz vitamin A ma potencidl k akumulaci, nejsou k dispozici dostatecné informace o koncentracich
vitaminu A po opakovaném podani a ochranné Ihity jsou zaloZzeny na Udajich ziskanych po
jednorazovém podani, je tfeba z informaci o pfipravku odstranit veskera doporuceni tykajici se

7 z ’ v . ’ v ’ ’ z . z ’ ’ o v v ’
opakovaneho podani a moznosti zvyseni davky nad uvedené maximalni davky u druhu zvirat urcenych
k produkci potravin.

Podle autord Hidiroglou et al. (1996)¢ se absorpce po subkutannim podani pravdépodobné li&i od
absorpce po intramuskularnim a/nebo intravendznim podani. DotCené veterinarni 1éCivé pripravky by
proto u druhl zvirat uréenych k produkci potravin nemély byt podavany subkutanné.

Béhem hodnoceni bylo zjisténo, Ze veterinarni 1éCivy pripravek Multivit 500 (registrovany ve Francii
drzitelem rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Ceva Santé Animale) je registrovan pouze

k subkutdnnimu podani, a nebyly predloZeny zadné Udaje o depleci rezidui, které by odlvodriovaly
ochrannou |hdtu.

Dale bylo zjisSténo, ze u veterinarniho 1éCivého pripravku Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini
e suini (registrovaného v Itdlii drzitelem rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Izo s.r.l. a socio unico) je
u cilového druhu - ovce registrovana pouze subkutanni cesta podani, a nebyly predloZzeny zadné udaje
o depleci rezidui, které by odGvodriovaly ochrannou Ihitu.

Bezpecnost uzivatele

PFiznaky hypervitamindzy se mohou u lidi vyskytnout pfi vysokych davkach ve vysi 2 az 5 miliond U
vitaminu A (Groven Gcinku) nebo 1,4 az 3,5 milionu IU vitaminu A v pfipadé prizplsobeni podle
systémové dostupnosti po injekci. S ohledem na jednordzovou expozici neni k dispozici Uroven, pfi
které nedochazi k nepfiznivym G¢&inkim, a koncentrace vitaminu A v dotéenych pfipravcich byly obecné
vysoké. Proto se pokladalo za nezbytné uvést u dotéenych piipravkd v informacich o pFipravku
upozornéni tykajici se hypervitamindzy.

Pokud jde o teratogenitu, expozice pfi nahodném sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
mGZze mit za nasledek Grovné expozice az 50krat vyssi, nez je nejvyssi povolend davka. U nékolika
pfipravk{ byla expozice aritmeticky na Grovni nejvy$si povolené davky, nebo pod touto hranici.
Vzhledem k vysokym koncentracim vitaminu A v pfipravcich by vSak mirné vyssi injek¢ni objem (napf.
0,3 ml misto 0,2 ml) mohl rychle vést k expozici nad nejvyssi povolenou davku. U dotéenych pfipravkl
bylo povazovano za nezbytné upozornéni na ochranu téhotnych zen, které pfipravek podavaji.

6 M. Hidiroglou, et al. (1996). Distribution of radiovitamin A administered to sheep by four routes. Journal of animal
physiology and animal nutrition 75: 142-155
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3. Vyhodnoceni pFinost a rizik

Uvod

Vybor CVMP byl pozadan, aby prezkoumal vSechny dostupné Udaje tykajici se deplece rezidui a aby
doporutil vhodné ochranné Ihiity pro mléko, maso a droby z oSetfenych zvifat. Vybor CVMP byl dale
pozadan, aby zvaZil, zda jsou u posuzovanych ptipravkl proveditelnd jina opatieni k Fizeni rizik, ktera
by se zabyvala rezidui, a aby zhodnotil moznou expozici uzivatele v disledku ndhodného
sebeposkozeni injek¢né aplikovanym pripravkem a vysledné riziko s cilem doporudit vhodna
bezpecnostni upozornéni pro uzivatele v souladu se stavajicimi pokyny.

Vyhodnoceni pFinosi

PFestoZe G¢innost dotéenych ptipravkl u cilovych druhl zvifat nebyla v rdmci tohoto pfezkoumani
konkrétné posuzovana, jsou hodnocené veterinarni |éCivé pripravky povazovany u prislusnych cilovych
druhd zvifat za G&inné.

Vyhodnoceni rizik

V rdmci tohoto postupu pfezkoumani nebyly u dot&enych veterinarnich lé&ivych pFipravkd hodnoceny
kvalita, bezpecnost pro cilova zvifata a riziko pro zZivotni prostiedi. Kromé toho nebyla hodnocena
bioekvivalence generickych |é¢ivych pFipravkl, nebot toto hodnoceni bylo provedeno v rdmci
pfisluénych postupl registrace v dobé&, kdy byly generické pFipravky registrovany.

Bylo zjist&no riziko tykajici se délky ochrannych Ihdt pro mléko, maso a droby, které jsou stanoveny

v rGznych ¢&lenskych statech a které nemusi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily pokles rezidui pod
dostate&né nizkou Uroven zajistujici bezpeénost spotfebitell, &imz pro spotiebitele pFedstavuiji riziko po
peroralnim poziti potravin ze zvifat oSetfenych témito vyrobky.

K dispozici byly pouze studie deplece rezidui obsazené ve verejné literatufe, které nebyly provedeny
v souladu se soucasnymi pokyny (napf. VICH GL 483) a stavajicimi pozadavky spravné laboratorni
praxe. Tyto studie obsahovaly fadu nedostatkd a nebyly povazovény za vhodné pro hodnoceni
snizovani obsahu rezidui.

V disledku toho nemohl byt pouzit obvykly pfistup k odvozeni ochrannych Ih{t na zakladé studii
deplece rezidui pro rlizné cilové druhy v uréenych davkach a pro kazdy doteny veterindrni 1écivy
pfipravek.

Vybor CVMP uznal vyznam veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pro 1éébu nedostatku vitaminu A, a proto

v zajmu dobrych Zivotnich podminek zvifat a dostupnosti veterinarnich Ié&ivych pFipravkd souhlasil

v tomto konkrétnim pfipadé s uvazenim pragmatického pfistupu k vypo&tu ochrannych |h{t, a to pouze
pro dotéené pripravky. Je tfeba poznamenat, ze metoda pouZitd pro vypocet ochrannych Ihiit v tomto
konkrétnim pripadé nepredstavuje schvaleni pfistupu jako obecné metody pro stanoveni ochrannych
Ihdt.

Kromé toho byla bezpecnostni upozornéni pro uzivatele uvedena v informacich o pfripravku, ktera se
tykaji ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, povaZovana u vétsiny dotéenych
pripravkl za nedostatedna na zakladé rizika hypervitamindzy, jakoZ i rizika pro nenarozené dité

v disledku teratogenity vitaminu A po ndhodném sebeposkozeni t&hotnych zen, které jej podavaji,
injek¢né aplikovanym pfipravkem.

OpatfFeni k Fizeni nebo zmirnéni rizik

Vitamin A je velmi ddleZity pro mnoho télesnych funkci (v&etné imunitniho systému). Proto je do jisté
miry ddlezité mit na trhu pFipravky, které umozni Ié¢it zvifata vykazujici nedostatek tohoto vitaminu.
Jelikoz je vak zviratdim vitamin A obvykle dobFe doplfiovan prostiednictvim krmiva a koncentrace
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rezidui v potravinach ziskanych z té&chto zvifat by vedly k Grovnim expozice spottebitell, které se blizi
nejvyssi povolené davce, nebo ji dokonce prekraduji, jsou k zajisté&ni bezpe&nosti spotrebitelll nezbytna
opatreni ke zmirnéni rizika.

Vitamin A byl jiZ dfive posouzen vyborem CVMP za G&elem stanoveni maximalnich limitd rezidui a je
uveden v tabulce 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 s klasifikaci ,Neni nutné stanovit
maximalni limit rezidui® pro vSechny druhy zvifat ur¢ené k produkci potravin. Souhrnna zprava

o maximalnim limitu rezidui (EMEA/MRL/365/98)2 poukéazala na to, ze ,s ohledem na potencial
vitaminu A k akumulaci v jatrech a v misté vpichu injekce by méla byt stanovena ochranna Ihita
odpovidajici délky".

Vzhledem k dostupnym udajim byl zvolen pragmaticky pFistup ke stanoveni ochrannych Ihit, ktery
vychdzi z nejvyssi schvélené davky vitaminu A v kazdém jednotlivém pfipravku, poloc¢asu 28 dni a
nejvyssi povolené davky 2 500 IU vitaminu A.

Ochranné Ihity byly vypoéteny pro vdechny veterinarni Ié¢ivé ptipravky uvedené v pfFiloze IA na
zakladé celkové davky vitaminu A podavaného zvifeti a predstavuji hrubé odhady, které zohlednuji
Fadu nejistot (napf. rizné cilové druhy a rlzné lékové formy rliznych dotéenych veterinarnich 1é¢ivych
pfipravk(). Rozdéleni davky na nékolik mist vpichu a pouziti ¢asti celkové davky jako zakladu pro
vypocet ochranné |hiity proto nebylo v tomto konkrétnim piipadé povazovano za mozné.

Navrhované ochranné Ih{ty pro maso a droby u veterinarnich légivych pFipravkd (uvedenych
v pfiloze IA) jsou stanoveny v piiloze IIIB a jsou znaéné deldi nez schvalené ochranné Ihity, a
predstavuji proto vyznamné zlepseni soucasné situace.

Doporuéené ochranné Ihity budou pouZitelné pouze v pfipadé, e 7adnd z ostatnich 1é&ivych latek
nevyzaduje del$i ochranné Ih{ty.

V ramci tohoto prezkoumani bylo zjisSténo, ze existuji totozné nebo podobné veterinarni [éCivé
pripravky od nékolika drziteld rozhodnuti o registraci, které jsou v rlznych ¢&lenskych statech
registrovany s riznymi rezimy davkovani. Tento postup piezkoumani se zamé&fil na prezkum Gdajl

o depleci rezidui a doporu&eni vhodnych ochrannych Ih{t a revize nebo harmonizace rezim{ davkovani
do tohoto postupu nespadaly. JelikoZ ochranné Ih{ty pro maso a droby jsou zaloZzeny na maximalnich
uréenych davkach vitaminu A pro jednotlivé cilové druhy, vedlo by to k rozdilnym ochrannym [hdtam
u totoznych nebo podobnych pfipravkd, které jsou registrovany v rlznych &lenskych statech.

Pro mléko byla ochrannd Ihita v délce 5 dnd (120 hodin) stanovena na zékladé udajl z jedné studieS,
ktera byla provedena u dojnic a byla povazovana za nejhorsi scénaf. Vybor CYMP dospél k zavéru, ze
se v tomto konkrétnim postupu pfezkoumani dotyénda ochranna Ihita bude vztahovat i na ovéi a kozi
mléko.

Nebyly k dispozici Zaddné Udaje o reziduich ve vejcich, a vybor CVMP proto doporucil, aby dotéené
veterindrni 1é¢ivé pFipravky nebyly pouZivany u ptakd produkujicich vejce pro lidskou spotfebu nebo
urcenych k jejich produkci.

Na zakladé dostupnych udaji byla doporuéena dalsi opatieni ke zmirnéni rizik. Vybor se domnival, ze
by pouzivani pripravkd u zvifat uréenych k produkci potravin s odpovidajicim pfijmem vitaminu A mélo
byt kontraindikovéno vzhledem k moZznosti hromadéni v pozivatelnych tkanich a ze je tfeba z informaci
o pripravku odstranit vSechny indikace pro prevenci nebo profylaxi, aby byla zajisténa bezpecnost
spottebitell.

Doporuéené ochranné Ihity jsou pouZitelné pouze pfi jednordzovém podani. Vitamin A méa potencial
k akumulaci a nejsou k dispozici dostate¢né informace o jeho koncentraci po opakovaném podani.
Vybor proto usoudil, Ze veskera doporuceni tykajici se opakovaného podani a moznosti zvyseni davky
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nad uvedené maximalni davky u druhd zvirat uréenych k produkci potravin je tfeba z informaci
o pfipravku odstranit.

Ve studiich pouZitych k odhadu polo¢ast, na nichz byl vypocet ochrannych Ihit zalozen, byla zvitata
o$etfena intramuskularni injekci. Z dostupnych tdaji (Hidiroglou et al.). (1996)¢) mimoto vyplyva, ze
se absorpce po subkutannim podani pravdépodobné lisi od absorpce po intramuskularnim a/nebo
intravendznim podani. Vybor proto usoudil, Ze by dotéené veterinarni IéCivé pripravky nemély byt

u druhd zvifat uréenych k produkci potravin podavany subkutanné.

Na zakladé vyse uvedeného zavéru mél vybor CVMP za to, Ze by registrace veterinarniho IéCivého
pripravku Multivit 500 (registrovaného ve Francii drzitelem rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Ceva
Santé Animale) méla byt pozastavena, nebot pFipravek je registrovan pouze pro subkutanni podani.

V pripadé veterinarniho Iécivého pFipravku Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini
(registrovaného v Italii drzitelem rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Izo s.r.l. a socio unico) vybor
CVMP doporudil odstranit z rozhodnuti o registraci tohoto pripravku cilovy druh - ovce, protoze pro
tento cilovy druh je pfipravek registrovan pouze pro subkutanni podani.

S ohledem na riziko pro uzivatele v pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
piipravkem se vybor domnival, Ze v informacich o pipravku (bod 4.5 souhrnu Gdajé o piipravku
L2ZvIdstni opatieni, kterd by méla dodrZovat osoba podévajici veterindrni 1é&ivy pfipravek zvifatim® a
odpovidajici bod v pfibalové informaci) je tfeba doplnit tato upozornéni:

. V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem nelze vyloudit riziko
hypervitamindzy ve vztahu k vitaminu A. Podavani pfipravku je proto tfeba provadét
s velkou opatrnosti. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
|ékafi.

. Studie s vitaminem A na laboratornich zvifatech prokazaly teratogenni Ucinky. Z tohoto
dlvodu by tento pFipravek nemély podavat t&hotné zeny.

Hodnoceni a zavéry tykajici se poméru pfinosi a rizik

Po zvazeni divodl tohoto postupu pirezkoumaéni a dostupnych tdajt vybor CVMP dospél k zavéru, ze

u 112 ze 113 pfipravkl (uvedenych v pfFiloze IA) by mély byt ochranné Ihdty pro druhy zvifat uréené

k produkci potravin upraveny dle doporuceni. Za Ucelem zmirnéni rizika pro spotrebitele, jakoz i
upozornéni uzivatele, aby zohlednil riziko nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem,
jsou zapotfebi také ur&itd omezeni tykajici se pouZiti veterinarnich Ié&ivych pfipravkd.

U téchto 112 dotéenych veterinarnich lé¢ivych pFipravkl zlstava celkovy pomér piinost a rizik
pfiznivy, pokud budou v informacich o pfipravku provedeny doporucené zmény.

Pro veterinarni 1éCivy pripravek Multivit 500 (registrovany ve Francii drzitelem rozhodnuti o registraci,
spolec¢nosti Ceva Santé Animale) uvedeny v priloze IB stanoviska vyboru CVMP je registrovana pouze
subkutanni cesta podani a nebyly predloZeny ?adné Gdaje o depleci rezidui, které by odlvodriovaly
bezpe¢nou ochrannou Ihdtu. Vybor proto usoudil, Ze pomér prinosl a rizik tohoto veterinarniho
lé¢ivého pripravku neni vzhledem k chybé&jicim Gdajim o depleci rezidui ptiznivy. Vybor proto doporucil
stavajici rozhodnuti o registraci pozastavit.
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Zdtvodnéni zmén v souhrnu Gdajd o pripravku, oznaceni na
obalu a pribalové informaci pro pripravky uvedené

v priloze IA a pozastaveni rozhodnuti o registraci pro
pripravek uvedeny v priloze IB

Vzhledem k tomu, ze:

e vybor CVMP na zakladé dostupnych udaji dospél k nazoru, ze ochranné Ihdty pro mléko, maso a
droby u odetfeného skotu, prasat, koni, ovci, koz, kralikl a dribeZe je tfeba pro véechny
veterinarni 1éCivé pripravky uvedené v priloze IA upravit, aby byla zajisténa bezpecnost
spotrebiteld,

e vybor CVMP na zakladé dostupnych Gdajd usoudil, Ze u véech veterinarnich |é&ivych pFipravkd
uvedenych v priloze IA je v informacich o pfipravku nezbytné omezeni tykajici se indikace,
podavani i kontraindikace,

e vybor CVMP mél na zakladé dostupnych (dajl za to, Ze v informacich o pfipravku musi byt u véech
veterinarnich 1égivych piipravkl uvedenych v pfiloze IA uvedena pfislusnad bezpecnostni
upozornéni,

e vybor CVMP vzhledem k chybé&jicim Gidajim usoudil, Ze ochranné Ihdty pro mléko, maso a droby
z oSetfenych ovci nelze stanovit pro pripravek Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e
suini (registrovany v Italii drzitelem rozhodnuti o registraci, spolecnosti Izo s.r.l. a socio unico)
uvedeny v pfiloze IA, a doporudil odstranit z rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku cilovy druh -
ovce,

e vybor CVMP vzhledem k chybé&jicim idajim usoudil, Ze ochranné Ih{ty pro mléko, maso a droby
z osetfenych zvirat uréenych k produkci potravin nelze stanovit pro pripravek Multivit 500
(registrovany ve Francii drzitelem rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Ceva Santé Animale)
uvedeny v priloze IB,

e vybor CVMP dospél k zavéru, ze celkovy pomér pfinost a rizik pfipravki uvedenych v piiloze IA
zUstava priznivy za pfedpokladu, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny zmény,

e vybor CVMP udinil zavér, ze celkovy pomér prinost a rizik piipravku uvedeného v pfiloze IB je
neptiznivy z dGvodu nedostatku (dajl o depleci rezidui, které by zdGvodnily ochrannou Ih{tu, a
z dlvodu registrace pouze subkutanni cesty podani u tohoto pFipravku, pfi¢emz jeho pouZiti by
mohlo predstavovat potencidlni riziko pro bezpecnost spotiebitell.

Vybor CVMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci injekénich veterinarnich 1é&ivych pFipravkd
obsahujicich vitamin A pro pouziti u druhl zvitat uréenych k produkci potravin, které jsou uvedeny
v ptiloze IA a jejichz souhrn Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a ptibalovéa informace jsou
stanoveny v pfilohach IIIA a IIIB.

Vybor CVMP rovnéz doporudil pozastaveni rozhodnuti o registraci pripravku Multivit 500 (drzitel
rozhodnuti o registraci Ceva Santé Animale) uvedeného v pfiloze IB. Podminky pro zruseni pozastaveni
rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého pripravku (uvedeného v pfiloze IB) jsou stanoveny

v priloze 1V.
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Priloha III

Zmény prislusnych bod souhrnu Gdajt o pripravku, oznaceni
na obalu a pribalové informace a doporucené ochranné lhtity
pro maso a droby pro vsechny veterinarni lIécivé pripravky
uvedené v priloze IA
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Priloha IIIA

Zmeény prislusnych bodd souhrnu tdajl o pripravku, oznaceni
na obalu a pribalové informace

Tento postup pfezkoumani se tykd pouze druhd zvirat uréenych k produkci potravin. Proto jakykoli text
tykajici se druhd, které nejsou uréeny k produkci potravin, zistdvd nezménén, zatimco u druhd
uréenych k produkci potravin je tfeba u pfislusnych cilovych druhd provést nize uvedené zmény.

Pro vSechny veterinarni Iécivé pripravky uvedené v priloze IA

Souhrn Gdaji o pripravku

4.2 Indikace pro pouziti s upifesnénim cilového druhu zvirat
Odstrarite v pfislusnych pfipadech jakoukoli indikaci pro prevenci nebo profylaxi.
4.3 Kontraindikace

Na zacatek tohoto bodu doplnte nasledujici text:

NepouZivat u zvifat uréenych k produkci potravin s dostate¢nym pFijmem vitaminu A kvili moznosti
jeho hromadéni v pozivatelnych tkanich. [...J

4.5 Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti

Zvlastni opatfeni uréend osobam, které podavaiji veterindrni lédivy pfipravek zvifatlim

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pFipravkem nelze vyloudit riziko
hypervitamindzy ve vztahu k vitaminu A. Podavani pfipravku je proto tfeba provadét s velkou
opatrnosti. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému [ékafri.

Studie s vitaminem A na laboratornich zvitatech prokdazaly teratogenni G¢inky. Z tohoto divodu by
tento veterinarni IéCivy pFipravek nemély podavat téhotné zeny. [...]

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Odstrarite v pfislusnych pfipadech jakykoli odkaz na subkutanni cestu podani u druhd zvifat uréenych
k produkci potravin a nahradte jej timto znénim:

Tento veterinarni |é¢ivy ptipravek by se nemél podavat subkutanné u druhl zvitat uréenych k produkci
potravin. [...]

Odstrante v pfislusnych pripadech veskeré zminky o opakovaném podani a o moznosti zvyseni davky
nad uvedené maximalni davky u druhd zvifat uréenych k produkci potravin a nahradte je ndsledujicim
textem:

U druhd zvifat uréenych k produkci potravin se tento veterinarni lé¢ivy pFipravek podava pouze jednou
a doporucena davka nesmi byt prekrocena. [...]

4.11 Ochranna(é) lhata(y)

Odstrarite veskeré ochranné Ihdty pro maso a droby a nahradte je doporuc¢enymi ochrannymi Ihdtami,
které jsou uvedeny v priloze IIIB.
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Doporucené ochranné Ih(ty v pfiloze IIIB se vztahuji na véechny druhy zvifat uréené k produkci
potravin uvedené v bodé 4.9 souhrnu udajd o pfipravku pro pfislusny jednotlivy pfipravek.

Pokud je v bodé 4.9 souhrnu Udaji o pfipravku uvedena jedna ddvka pro cilovy druh zvifat (napF.
skot), mél by byt stejny vyraz pouZit v bodé 4.11 souhrnu tdajd o pfipravku.

Pokud je v bodé 4.9 souhrnu Udaji o pfipravku uvedeno nékolik dédvek pro urcité vékové skupiny nebo
typy produkce cilovych druh (napf. skot, telata, krdvy), mél by byt v bodé 4.11 souhrnu Gdajd

o pfipravku uveden pouze obecny termin (skot), nebot pro kazdy druh je stanovena pouze jedna
ochrannd Ihita.

Pokud jsou v bodé 4.9 souhrnu udajd o pfipravku uvedeny pouze davky pro urcitou vékovou skupinu
(napf. telata), plati ochranna Ihita pouze pro tuto vékovou skupinu a stejny vyraz by se mél pouZit i
v bodé 4.11 souhrnu Udajd o pFipravku.

V pfipadé potfeby nahradte ochranné Ihity pro druhy zvifat uréené k produkci miéka nebo vajec timto
znénim:

Mléko: 120 hodin (5 dn{)

Nepouzivat u ptakd produkujicich vejce pro lidskou spotfebu nebo uréenych k jejich produkci.

Oznaceni na obalu:

7. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Odstrarite v pfislusnych pfipadech jakykoli odkaz na subkutanni cestu podani u druhd zvifat uréenych
k produkci potravin a nahradte jej timto znénim:

Tento veterinarni |é¢ivy ptipravek by se nemél podavat subkutanné u druhl zvifat uréenych k produkci
potravin [...]

Odstrarite v prislusnych pripadech veskeré zminky o opakovaném podani u druhd uréenych k produkci
potravin a nahradte je nasledujicim znénim:

U druh( zvifat uréenych k produkci potravin by tento veterinarni Ié¢ivy pFipravek mél byt podavan
pouze jednou a doporucena davka by neméla byt prekrocena [...].

8. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Odstrarite veskeré ochranné Ihity pro maso a droby a nahradte je ochrannymi Ihdtami uvedenymi
v pfiloze IIIB.

Doporucené ochranné Ihdty v pfiloze IIIB se vztahuji na vSechny druhy zvifat uréené k produkci
potravin uvedené v bodé 4.9 souhrnu Udaji o pfipravku pro pfislusny jednotlivy pfipravek.

Pokud je v bodé 4.9 souhrnu Udajd o pripravku uvedena jedna davka pro cilovy druh zvifat (napr.
skot), mél by byt v bodé 8 oznaceni na obalu pouzit stejny vyraz.

Pokud je v bodé 4.9 souhrnu Udajd o pripravku uvedeno nékolik davek pro urcité vékové skupiny nebo
typy produkce cilovych druhd (napf. skot, telata, kravy), mél by byt v bodé 8 oznaceni na obalu
uveden pouze obecny termin (skot), nebot pro kaZdy druh je stanovena pouze jedna ochrannd Ihdta.

Pokud jsou v bodé 4.9 souhrnu tdajd o pfipravku uvedeny pouze davky pro urcitou vékovou skupinu
(napf. telata), plati ochrannd IhGta pouze pro tuto vékovou skupinu a stejny vyraz by se mél pouZit i
v bodé 8 oznaceni na obalu.
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V pFipadé potfeby nahradte ochranné Ih(ty pro druhy zvifat uréené k produkci miéka nebo vajec timto
znénim:

Mléko: 120 hodin (5 dn)

NepouZivat u ptakd produkujicich vejce pro lidskou spotfebu nebo uréenych k jejich produkci.

Pribalova informace:

4. INDIKACE

Odstrarite v pFislusnych pripadech jakoukoli indikaci pro prevenci nebo profylaxi.
5. KONTRAINDIKACE

Na zacatek tohoto bodu dopinte nasledujici text:

NepouzZivat u zvifat uréenych k produkci potravin s dostateénym pfijmem vitaminu A kvili moZnosti
jeho hromadéni v pozivatelnych tkanich. [...]

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTU(Y) A zPUSOB PODANI

Odstrarite v pfislusnych pfipadech jakykoli odkaz na subkutdnni cestu podani u druhd zvifat uréenych
k produkci potravin a nahradte jej timto znénim:

Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek by se nemél podavat subkutanné u druhl zvifat uréenych k produkci
potravin. [...]

Odstrarite v pfislusnych pfipadech veskeré zminky o opakovaném podani a o mozZnosti zvyseni davky
nad uvedené maximalni davky u druh zvifat uréenych k produkci potravin a nahradte je ndsledujicim
textem:

U druhd zvifat uréenych k produkci potravin se tento veterinarni 1é¢ivy pFipravek podava pouze jednou
a doporucena davka nesmi byt prekrocena. [...]

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Odstrarite veskeré ochranné Ihity pro maso a droby a nahradte je ochrannymi Ihdtami uvedenymi
v pfiloze IIIB.

Doporucené ochranné Ih(ty v pfiloze IIIB se vztahuji na véechny druhy zvifat uréené k produkci
potravin uvedené v bodé 4.9 souhrnu Gdajl o pfipravku pro pfislusny jednotlivy pfipravek.

Pokud je v bodé& 4.9 souhrnu Udajd o pFipravku uvedena jedna ddvka pro cilovy druh zvifat (napf.
skot), mél by byt stejny vyraz pouZit v bodé 10 pribalové informace.

Pokud je v bodé& 4.9 souhrnu Udajd o pFipravku uvedeno nékolik ddvek pro urcité vékové skupiny nebo
typy produkce cilovych druh (napf. skot, telata, krdvy), mél by byt v bodé 10 pfibalové informace
uveden pouze obecny termin (skot), nebot pro kaZdy druh je stanovena pouze jedna ochrannd Ihita.

Pokud jsou v bodé 4.9 souhrnu (dajd o pfipravku uvedeny pouze davky pro urcitou vékovou skupinu
(napf. telata), plati ochrannd IhGta pouze pro tuto vékovou skupinu a stejny vyraz by se mél pouZit
v bodé 10 pribalové informace.

V pfipadé potfeby nahradte ochranné Ih(ty pro druhy zvifat uréené k produkci mléka nebo vajec timto
znénim:

Mléko: 120 hodin (5 dn()

Nepouzivat u ptakd produkujicich vejce pro lidskou spotfebu nebo uréenych k jejich produkci.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni uréend osobdm, které podavaii veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatiim:

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem nelze vyloudit riziko
hypervitamindzy ve vztahu k vitaminu A. Podavani pfipravku je proto tfeba provadét s velkou
opatrnosti. V pripadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Studie s vitaminem A na laboratornich zvitatech prokazaly teratogenni G¢inky. Z tohoto divodu by
tento veterinarni IéCivy pFipravek nemély podavat téhotné zeny. [...]

U pripravku Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e

suini uvedeného v priloze IA (drzitel rozhodnuti o reqgistraci:

Izo s.r.l. a socio unico)

Kromé vsech ostatnich zmén uvedenych vyse by mély byt ze souhrnu Udajd o pfipravku, ozna&eni na
obalu a pribalové informace odstranény vsechny zminky o cilovém druhu - ovce.
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Priloha IIIB

Doporucené ochranné lhtlity pro maso a droby u vsech
veterinarnich lécivych pripravkid uvedenych v priloze IA

Clensky Drzitelé rozhodnuti Nazev Doporucené ochranné

stat o registraci Ihdty pro maso a droby

EU/EHP

Rakousko Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E, Skot: 259 dni
Ec?hner Str. 19 Injektionslosung fur Rind, | Prasata: 194 ilnﬁ
49377 Vechta Pferd, Schwein und Hund | Koné: 250 dnu
Germany

Rakousko Richter Pharma AG Vitasol AD3E - Skot: 252 dnl
Feldgasse 19 Injektionslésung fiir Tiere | Prasata: 215 dnl
4600 Wels Koné&: 252 dnd
Austria

Rakousko Richter Pharma AG Vitasol AD3EC - Skot: 259 dn{
Feldgasse 19 Injektionslosung fir Tiere | Prasata: 215 dnl
4600 Wels Koné&: 259 dnd
Austria

Belgie Zoetis Belgium s.a. Duphafral AD3E Skot: 287 dnli
Rue Laid Burniat, 1 Prasata: 243 dnl
B-1348 Louvain-La-Neuve Kong: 287 dni)
Belgium Ovce: 243 dnu

Belgie V.M.D. n.v. Vitamine A+D3+E Skot: 166 dnl
Hoge Mauw 900 Prasata: 194 dnl
B-2370 Arendonk
Belgium

Bulharsko Asklep-Pharma Ltd Norovit Skot: 210 dnl
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3 Prasata: 166 dnl
Sofia Koné&: 210 dn{
Bulgaria Ovce: 166 dnl

Bulharsko Biovet JSC Vialiton solution for inj. Skot: 243 dnl
39, Petar Racov Str. Prasata: 206 dn{
4550 Peshtera Koné: 243 dnd
Bulgaria

Bulharsko Vetprom AD Vitamin AD3E solutio pro Skot: 138 dnli
26, Otez Paissij Str. injectionibus Prasata: 101 dn{
2400 Radomir Koné: 138 dndl
Bulgaria Ovce: 89 dng

Kozy: 89 dnu

Bulharsko Provet S. A. Zingul inj. Skot: 231 dni .
77, Posidonos Avenue E;ansg:taz:ﬁoc(j)ngnu
174 55 Alimos, Ovce: 200 dnd
Attiki Kozy: 200 dnd
Greece
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Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev

Doporucené ochranné

stat o registraci lhiity pro maso a droby
EU/EHP
Chorvatsko | Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E pro Skot: 259 gn% .
s . Prasata: 194 dnu
KG injectione, otopina za Kond: 250 dnd
Lohner Str. 19 injekciju, za konje,
49377 Vechta goveda, svinje i pse
Germany
Chorvatsko | Krka - Farma d.o.o. Vitamin AD3E, emulzija za ﬁkOt: 24232% .
. L " rasata: nu
Radnicka cesta 48 injekciju, goveda, ovce, , Kond: 243 dné
10000 Zagreb koze, konji, svinje, kuniéi, | Qyce: 187 dnd
Croatia psi, macke Kozy: 187 dnd
Kralici: 122 dnl
Kypr Fatro S.p.A. Adecon injection Skot: 2432dm?;| .
. - . . Prasata: 215 dnu
Via Emilia 285 o Evsom? 6'|c|)\upc| YI('J Kond: 243 dné
40064 Ozzano dell’Emilia Booe1dr), aloya, xoipoug, Ovce: 215 dnd
Bologna npoBaTa kai aiyeg Kozy: 215 dnd
Italy
Kypr Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E, evéaipo Skot: 259 dnu
KG d1dAupa yia ahoya Prasata: 194 gnu
) ) ! Koné: 250 dnu
Lohner Str. 19 Booegidn, xoipoug Kai
49377 Vechta oKUAOUG
Germany
Ceska Kela NV Adedri-kel injekéni roztok | Skot: 266 dnl:j .
. . Prasata: 222 dnu
republika Sint Lenaartseweg 48 Kon&: 259 dné
2320 Hoogstraten Ovce: 194 dnt
Belgium Kozy: 194 dnd
Ceska Bioveta, a. s. ADE - vit injekéni roztok | Skot: 243235% .
. . Prasata: nu
republika Komenskeho 212 , Kond: 243 dné
683 23 Ivanovice na Hane Ovce: 194 dnt
Czech Republic Kozy: 194 dnd
Kralici: 56 dnl
Ceska Pharmagal Ltd. Triavit injekéni roztok Skot: 243 dnu
republika Murgasova 5, Prasata: 228 dnu
P 949 01 Nitra Koné&: 243 dnd
Slovak Republic Ovce: 194 dn{
Kralici: 56 dnd
Dribez: 56 dnl
Ceska Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E Alfasan ﬁkot: 2592§|{N:j .
. . Sy rasata: nu
republika Kuipersweg 9 injekcni roztok Kond: 222 dné
Woerden Ovce: 194 dnd
Utrecht Kozy: 194 dn{
The Netherlands
Estonsko Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E bela-pharm | Skot: 259 dnli

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

o

Prasata: 194 dnu
Koné: 250 dnl
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Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev

Doporucené ochranné

stat o registraci lhiity pro maso a droby

EU/EHP

Estonsko Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E forte ikOtj 22%%%”50
Kuipersweg 9 03225 259 dQE
Woerden Kozy: 259 dnf
Utrecht
The Netherlands

Estonsko Interchemie Werken De | Vitol-140 §k0t1t23‘;gg% .
Adelaar Eesti AS Kors: 334 dna””
Vanapere tee 14, Pulunsi Ovce: 196 dné
kila
Viimsi vald, Harju
maakond
74013
Estonia

Francie Virbac Ad-Ject Skot: 308 dnd .
lere Avenue 2065 M - Prasata: 271 dnu
L1.D. Ovce: 243 dnu
06516 Carros Cedex
France

Francie Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E Solution for | Skot: 259 dndi
KG injection for horses, Pras?ta: 194 c(:)lnu
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Kon€: 250 dnu
49377 Vechta
Germany

Francie Dopharma France Cofavit 500 Skot: 308 dnli .
23, Rue du Prieuré Prasata: 271 c(:)lnu
Saint Herblon Ovce: 243 d”E
44150 Vair sur Loire Kozy: 243 dnu
France Kralici: 187 dnu

Francie Laboratoires Biové Trivitase Skot: 324 dnl
3 Rue de Lorraine Prasata: 271 dn{
62510 Arques Ovce: 243 dnl
France Kozy: 243 dnl

Némecko Serumwerk Bernburg AG Ursovit AD3EC, wassrig Skot: 215 dnl
Hallesche Landstrasse pro inj. Prasata: 187 dnl
105b Koné&: 215 dnd
06406 Bernburg Ovce: 166 dn{
Germany Kozy: 166 dnl

Krélici: 73 dnd
Némecko Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Skot: 259 dnli

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

injectione

Prasata: 194 dn(
Koné&: 250 dnl
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Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev

Doporucené ochranné

stat o registraci lhiity pro maso a droby

EU/EHP

Némecko AniMedica GmbH Vitamin ADE aniMedica Skot: 259 dnli
Im Sudfeld 9 Prasata: 222 dnl
48308 Senden-Bésensell Koné&: 231 dnd
Germany Ovce: 231 dn{

Kozy: 231 dnd

Recko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Skot: 259 dn{
KG injection for horses, Prasata: 194 dn(
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Koné&: 250 dn{
49377 Vechta
Germany

Recko A.Nikolakopoulos A.E, Bremervit AD3E Skot: 259 dnli
115 Galatsiou Avenue, Prasata: 259 dn{
Galatsi 11146 Koné&: 259 dnd
Athens Ovce: 222 dni
Greece Kozy: 222 dnl

Recko ERFAR Anonymous Adepur Skot: 231 dnl
Industrial Company of Prasata: 200 dnl
Pharmacies, Koné: 231 dn{
Altani & Mikras Asias 2 Ovce: 200 dnl
St., Kozy: 200 dn{
15351 Pallini Attikis
Athens
Greece

Recko Hellafarm AE Labiasol AD3E-500 Skot: 280 dnl
1st km Paiania- Prasata: 259 dn{
Markopoulou Avenue Koné: 280 dn{
19002 Paiania Ovce: 243 dnl
Attiki Kozy: 243 dnl
Athens
Greece

Recko Intervet Hellas S.A. Turlin AD3E Skot: 231 dnl
63, Agiou Dimitriou str, Prasata: 200 dnl
GR-174 56 Alimos, Athens Koné: 231 dnl
Greece Ovce: 200 dnl

Kozy: 200 dn{
Recko Hellafarm AE Vitamin AD3E/New Vet Skot: 231 dnl

1st km Paiania-
Markopoulou Avenue
19002 Paiania

Attiki

Athens

Greece

Prasata: 200 dnl
Koné&: 231 dnd
Ovce: 200 dn{
Kozy: 200 dn{
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Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev

Doporucené ochranné

stat o registraci lhiity pro maso a droby

EU/EHP

Recko Eurovet Animal Health Vitamine AD3E/Eurovet Skot: 234 dnl
B.V. Prasata: 224 dnl
Handelsweg 25 Koné: 234 dn{
5531 AE Bladel Ovce: 196 dnd
The Netherlands Kozy: 196 dn{

Recko Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Skot: 231 dni
3 Santorinis St, inj. sol Prasata: 200 dnl
Pallouriotissa [(50,000+25,000)IU + Koné: 231 dnd
1048 Nicosia 20 mg)]/mi Ovce: 200 dn{
Cyprus Kozy: 200 dn{

Recko Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Skot: 259 dnl
3 Santorinis St, inj. sol Prasata: 259 dnl
Pallouriotissa [(300,000+100,000)IU + Koné: 259 dnd
1048 Nicosia 50 mg]/ml Ovce: 222 dnl
Cyprus Kozy: 222 dnl

Recko Provet S. A. Zingul Skot: 231 dnl
77 Posidonos Avenue Prasata: 200 dn{
174 55 Alimos Koné&: 231 dnd
Attiki Ovce: 200 dnl
Greece Kozy: 200 dn{

Madarsko Kela NV Neovit AD3E injekcio Skot: 266 dnli
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. Prasata: 222 dn{
2320 Hoogstraten Koné&: 259 dn{
Belgium Ovce: 194 dnl

Kozy: 194 dnd

Madarsko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E Skot: 259 dnl
KG 176,47/2,5/50 mg/ml Prasata: 194 dnd
Lohner Str. 19 oldatos injekcié lovak, Koné: 250 dnd
49377 Vechta szarvasmarhak, sertések,
Germany kutyak szamara A.U.V.

Madarsko Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio A.U.V. Skot: 122 dnl
4487 Tiszatelek, Prasata: 84 dnl
Kossuth u. 151. Ovce: 122 dn{
Hungary

Madarsko Univet Ltd. Multivitamines oldatos Skot: 238 dnli
Tullyvin, Cootehill, Co. injekcié A.U.V. Prasata: 194 dn{
Cavan,
Ireland

Madarsko Bremer Pharma GmbH Vitamin AD3E injekcio Skot: 215 dnl

Werkstrasse 42, 34414
Warburg, Germany

A.U.V.

Prasata: 150 dn{
Koné: 215 dnl

61/71




Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev

Doporucené ochranné

stat o registraci lhiity pro maso a droby

EU/EHP

Island Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Skot: 259 dnl
KG injectione Prasata: 194 dn{
Lohner Str. 19 Koné&: 250 dnd
49377 Vechta
Germany

Irsko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Skot: 259 dn{
KG injection for horses, Prasata: 194 dn(
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Koné&: 250 dn{
49377 Vechta
Germany

Irsko Chem-Pharm, Multivitamin Injection Skot: 210 dnl
Ballyvaughan, Co. Clare, Prasata: 166 dnl
Ireland Ovce: 166 dnl

Italie Ceva Salute Animale Fosforilene Plus, soluzione | Skot: 215 dnd
S.p.A. iniettabile per vitelli, Prasata: 215 dnl
Viale Colleoni 15 equini, suini, agnelli. Koné&: 243 dnl
20864 Agrate Brianza Ovce: 56 dnd
(MB)
Italy

Italie Fatro S.p.A. Adecon, soluzione Skot: 243 dnl
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Prasata: 215 dn{
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovi-caprini. Koné&: 243 dnd
Bologna Ovce: 215 dn{
Italy Kozy: 215 dnd

Italie Ceva Salute Animale Adisole A-D-E, soluzione Skot: 243 dnl
S.p.A. iniettabile per bovini, Prasata: 215 dnl
Viale Colleoni 15 suini, ovini, equini. Koné&: 243 dnl
20864 Agrate Brianza Ovce: 215 dnl
(MB)
Italy

Italie Fatro S.p.A. Idrade, emulsione Skot: 287 dnli
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Prasata: 259 dn{
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovini. Koné: 287 dnl
Bologna Ovce: 243 dni
Italy

Italie I1zo S.r.l. a socio unico Izotrevit, soluzione Skot: 287 dnl
Via San Zeno 99/A iniettabile per bovini, ovini | Prasata: 259 dnt
25124 Brescia e suini
Italy

Italie Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E 100 N Skot: 280 dn{
Venus, 26 Prasata: 259 dnl
Terrassa Koné&: 280 dnd
08228 Barcelona Ovce: 243 dnd
Spain Kozy: 243 dnd

62/71




Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev

Doporucené ochranné

stat o registraci lhiity pro maso a droby
EU/EHP
Italie Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Skot: 259 dnl
KG injectione, soluzione Prasata: 194 dnd
Lohner Str. 19 iniettabile per equini, Koné&: 250 dn{
49377 Vechta bovini, suini e cani
Germany
LotySsko Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Skot: 243 dni
Smarjeska cesta 6 injection emulsija Prasata: 215 dn{
8501 Novo mesto injekcijam liellopiem, Koné&: 243 dnl
Slovenia zirgiem, ciikam, aitam, Ovce: 187 dni
kazam, trusiem, Kozy: 187 dnd
suniem un kakiem Kralici: 122 dnl
LotySsko Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Skot: 259 dnl
KG injectione $kidums Prasata: 194 dnl
Lohner Str. 19 injekcijam zirgiem, Koné&: 250 dnd
49377 Vechta liellopiem, ciikam un
Germany suniem
LotysSsko Richter Pharma AG Vitasol AD3EC skidums Skot: 259 dnli
Feldgasse 19 injekcijam zirgiem, Prasata: 215 dnl
4600 Wels liellopiem, cikam un Koné: 259 dn{
Austria suniem
Litva UAB Interchemie werken Introvit, injekcinis tirpalas | Skot: 182 dnd
De Adelaar LT galvijams, arkliams, Prasata: 166 dn{
Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir kiauléems | Koné: 182 dn{
46297 Kaunas Ovce: 166 dn
Lithuania Kozy: 166 dnl
Litva Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, injekcinis | Skot: 266 dnl
Komenského 212 tirpalas Prasata: 215 dnl
683 23 Ivanovice na Hané Ovce: 166 dnl
Czech Republic Kozy: 166 dnl
Litva Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Skot: 243 dnl
Smarjeska cesta 6 injekciné emulsija Prasata: 215 dnl
8501 Novo mesto Koné&: 243 dnd
Slovenia Ovce: 187 dnl
Kozy: 187 dnd
Kralici: 122 dn{
Litva Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E injekcinis Skot: 259 dnli
KG tirpalas Prasata: 194 dn{
Lohner Str. 19 Koné&: 250 dnd
49377 Vechta
Germany
Litva UAB Interchemie werken Vitol-140 injekcinis Skot: 234 dnl
De Adelaar LT tirpalas Prasata: 224 dnl
Vindy g. 3-48 Koné: 234 dn{
46297 Kaunas Ovce: 185 dnd
Lithuania Kozy: 185 dnl
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Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev
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Litva Dopharma B.V. Vitol-Ject Forte injekcinis Skot: 315 dnl
Zalmweg 24 tirpalas Prasata: 271 dn{
4941 VX Raamsdonksveer Koné&: 308 dnd
The Netherlands Ovce: 243 dnl

Malta Fatro S.p.A. Adecon Skot: 243 dnl
Via Emilia 285 Prasata: 215 dnd
40064 Ozzano dell’Emilia Koné&: 243 dnd
Bologna Ovce: 215 dnl
Italy Kozy: 215 dn{

Malta Interchemie werken "De Introvit Skot: 182 dnl
Adelaar" B.V. Prasata: 166 dnl
Metaalweg 8, Koné: 182 dn{
5404 CG Venray Ovce: 166 dnl
The Netherlands Kozy: 166 dnl

Malta Labiana Life Sciences S.A Labhidro AD3E Injectable | Skot: 280 dnl
Carrer de Venus, 26 Prasata: 259 dn{
08228 Terrassa Koné&: 259 dnd
(Barcelona) Ovce: 243 dn{
Spain Kozy: 243 dnd

Malta Labiana Life Sciences S.A NOV-A-VIT 500 Skot: 280 dnl
Carrer de Venus, 26 Prasata: 259 dn{
08228 Terrassa Ovce: 243 dnl
(Barcelona) Kozy: 243 dnl
Spain

Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Skot: 243 dnl
Maagdenburgstraat 17 Prasata: 215 dnl
7421 ZA Deventer Koné: 243 dnl
The Netherlands Ovce: 215 dnl

Kozy: 215 dn{

Malta Interchemie werken "De Vitol-140 Skot: 234 dnl
Adelaar" LT, Prasata: 224 dn{
Vincu g. 3-48, Kaunas, Koné: 234 dn{
Lithuania Ovce: 185 dnl

Kozy: 185 dn{

Norsko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E vet Skot: 259 dnl
KG Prasata: 194 dnl
Lohner Str. 19 Koné&: 250 dnd
49377 Vechta
Germany

Polsko Eurovet Animal Health Witamina AD3E 80/40/20 | Skot: 234 dn{

B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
The Netherlands

pro.inj.

Prasata: 224 dnl
Koné&: 234 dnd
Ovce: 196 dnd
Kozy: 196 dnd
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Portugalsko

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Duphafral Multi

Skot: 194 dni
Prasata: 129 dn{
Koné&: 194 dnd
Ovce: 129 dnl
Kozy: 129 dnd

Portugalsko

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC

Polivit AD3E Solugao
Injectavel para bovinos,
suinos, ovinos, caprinos,

Skot: 287 dnli
Prasata: 243 dn{
Koné: 287 dnl

Barcelona equinos, caes e gatos. Ovce: 215 dn{
Spain Vitamina A, Vitamina D3, Kozy: 215 dnl
Vitamina E
Portugalsko | Vetlima Vitalbion solucdo injetével | Skot: 287 dn{

Sociedade Distribuidora
de Produtos Agro-
Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da
Rainha

Portugal

para bovinos, ovinos e
suinos

Prasata: 259 dnl
Ovce: 243 dnd

Portugalsko

Bela-pharm GmbH & Co.
KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vitamin AD3E pro
injectione, solucéo
injetavel para equideos,
bovinos, suinos e cdes

Skot: 259 dnli
Prasata: 194 dnd
Koné: 250 dn{

Germany
Rumunsko | Interchemie werken "De | Introvit Skot: 182 dnd
Adelaar” B.V. Prasata: 166 dnl
Metaalweg 8, N o
5404 CG Venray Koné: 182 dnu
The Netherlands Ovce: 166 dnl
Kozy: 166 dnd
Rumunsko Dutch Farm International Multivit inj. Skot: 222 dnl
BV, Prasata: 187 dn{
Nieuw Walden 112, 1394 Koné: 222 dnl
PE Nederhorst den Berg Ovce: 166 dnl
The Netherlands
Rumunsko gg Romvac Company Multivitarom Skot: 243 dnl
Sos. Centurii, nr. 7 Prasvata: 185 ?nu
Voluntari Koné: 243 dnu
Romania Ovce: 185 dnl
Kozy: 185 dnl
Rumunsko | S. C. Pasteur - Filiala Multi-vita-vet Skot: 182 dnl

Filipesti S.A
str. Principala,
nr.Jud
Prahova
Romania

Prasata: 166 dn{
Koné&: 182 dnd
Ovce: 166 dnl
Kozy: 166 dnl
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Rumunsko Kep"OdB-\é- Vitaflash Skot: 243 dnl
Maagdenburgstraat 17 . o
7421 ZA Deventer Prasata: 215 dnu
The Netherlands Kone: 215 dnu
Ovce: 166 dn
Rumunsko | Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E Skot: 259 dnl
KG . o
Lohner Str. 19 Pras:ata. 194 ?nu
49377 Vechta Kone: 259 dnu
Germany
Rumunsko | S-C. Romvac Company Vitamin AD3E Skot: 243 dnl
S.A. , o
Sos. Centurii, nr. 7 Prasvata. 187 ilnu
Voluntari Kone: 243 dnu
Romania Ovce: 215 dn{
Kozy: 215 dn{
DriibeZ: 73 dnd
Rumunsko | S- C. Pasteur - Filiala Vitamina AD3E Skot: 252 dnl
Filipesti S.A Prasata: 215 dn{
str. Principala, N o
nr.Jud Koné: 252 dnu
Prahova Ovce: 187 dnl
Romania Kozy: 187 dnd
Kralici: 56 dnl
Rumunsko ijtelrche?ie V\K%Srken De Vitol-140 Skot: 234 dn
elaar Eesti . o
Vanapere tee 14, Pulnsi Pras:ata. 224 ?nu
kiila Koné: 234 dnu
Viimsi vald, Harju Ovce: 185 dnd
maakond Kozy: 185 dn{
74013
Estonia
Rumunsko | Alapis S.A. Zingul AD3E Skot: 231 dnl
19 300 Aspropyrgos . o
Mailbox 26 Pras:ata. 206 (jnu
Athens Kone: 231 dnu
Greece Ovce: 200 dn{
Kozy: 200 dn{
Slovenska Bioveta, a. s. ADE-vit Injekcny roztok Skot: 243 dnl
republika Komenského 212 Prasata: 228 dnl
683 23 Ivanovice na Hané Koné&: 243 dnd
Czech Republic Ovce: 194 dnl
Kozy: 194 dnd
Kralici: 56 dnd
Slovenska Pharmagal Ltd. Triavit injekény roztok Skot: 243 dnl
republika MurgaSova 5, Prasata: 228 dnl

949 01 Nitra
Slovak Republic

Koné&: 243 dnd
Ovce: 194 dnl
Kralici: 56 dnl
DribeZ: 56 dnl

66/71




Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev

Doporucené ochranné

stat o registraci lhiity pro maso a droby

EU/EHP

Slovenska Richter Pharma AG Vitasol AD3EC injek¢ny Skot: 259 dnl

republika Feldgasse 19 roztok Prasata: 215 dnl
4600 Wels Koné&: 259 dnd
Austria

Slovinsko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, raztopina za | Skot: 259 dnd
KG injiciranje za konje, Prasata: 194 dnl
Lohner Str. 19 govedo, prasice in pse Koné&: 250 dn{
49377 Vechta
Germany

Slovinsko Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Skot: 243 dnl

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

emulzija za injiciranje za
govedo, konje, prasice,
ovce, koze, kunce, pse in
macke

Prasata: 215 dnl
Koné&: 243 dnd
Ovce: 187 dnl
Kozy: 187 dnd
Kralici: 122 dn{

Spanélsko

S.P Veterinaria, S.A.,
Ctra. Reus-Vinyols, km
4.1,

Riudoms (Tarragona)
Spain

ADEX-3-emulsion
inyectable

Skot: 150 dnl
Prasata: 122 dn{
Koné&: 150 dnd
Ovce: 122 dnl
Kozy: 122 dn{

Spanélsko

S.P Veterinaria, S.A.,
Ctra. Reus-Vinyols, km
4.1,

Riudoms (Tarragona)
Spain

ADEX-3-Forte

Skot: 287 dnd
Prasata: 243 dnl
Ovce: 215 dn
Kozy: 215 dnd

Spanélsko

Bela-pharm GmbH & Co.
KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germany

Belavit AD3

Skot: 259 dn{
Prasata: 194 dnl
Koné: 250 dnl

Spanélsko

Laboratorios Ovejero,
S.A., Ctra. Leon-Vilecha
No. 30, 24192 Leon,
Spain

Biosvita AD3E parenteral
emulsion inyectable

Skot: 231 dnl
Prasata: 231 dn{
Koné: 231 dnd
Ovce: 203 dnl
Kozy: 203 dn{

Spanélsko

Laboratorios Hipra,
S.A. Avda. La Selva, 135
Amer - Gerona

Hipravit-AD3E Forte

Skot: 280 dnl
Prasata: 243 dn(
Koné&: 280 dnl

17170 Ovce: 243 dnl
Spain Kralici: 187 dnl

Spanélsko Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E Solucion Skot: 280 dnl
Venus, 26 inyectable Prasata: 259 dn{
Terrassa Koné&: 280 dnd
08228 Barcelona Ovce: 243 dnl
Spain
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Spanélsko

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Terrassa

08228 Barcelona

Spain

NOV-A-VIT emulsion
inyectable

Skot: 280 dni
Prasata: 259 dn{
Ovce: 243 dnl
Kozy: 243 dnl

Spanélsko

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Spain

Polivit AD3E solucion
inyectable

Skot: 299 dni
Prasata: 280 dn{
Ovce: 243 dnd

Spanélsko

Laboratorios Ovejero,
S.A,,

Ctra. Leon-Vilecha No. 30,
24192 Leon,

Spain

Polyfil

Skot: 159 dnl
Prasata: 131 dn{
Koné: 159 dnl

Spanélsko

Fatro Iberica, S.L.
Constitucion, 1 - Planta
baja, 3 Sant Just Desvern
(Barcelona) 08960

Spain

Vetidina AD3E

Skot: 287 dnl
Prasata: 259 dnl
Ovce: 215 dnli

Spanélsko

Cenavisa, S.L.

Cami Pedra Estela s/n
Reus (Tarragona)
43205

Spain

Vitacen AD3E

Skot: 271 dnl
Prasata: 259 dn{
Koné&: 259 dnd
Ovce: 243 dnl
Kozy: 243 dnd

Spanélsko

Chemical Iberica
Productos Veterinarios,
S.L., CR. Burgos-Portugal,
Km. 256, Calzada de Don
Diego (Salamanca),
37448,

Spain

Vitachemical ADE Masivo

Skot: 185 dnd
Prasata: 157 dnl
Koné&: 185 dnl
Ovce: 157 dnd
Kozy: 157 dnd

Spanélsko

Industrial Veterinaria, s.a.
C/ Esmeralda 19
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spain

Vitamina AD3E Solucion
inyectable

Skot: 280 dnd
Prasata: 259 dn{
Ovce: 243 dn
Kozy: 243 dnd

Spanélsko

Super's Diana, S.L.
Ctra. C-17, km 17
08150 Parets del Vallés
Barcelona

Spain

Vitaminas ADE Super's
Diana solucién inyectable

Skot: 243 dnl
Prasata: 187 dnl
Koné&: 243 dnd
Ovce: 187 dnl
Dribe?: 56 dn
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Spanélsko

Laboratorios e Industrias

Vitamiven A-D-E Solucién

Skot: 259 dnli

Iven, S.A. inyectable Prasata: 259 dn{
Luis I, 56 Koné&: 259 dnd
28031 Madrid Ovce: 238 dnd
Spain Kozy: 238 dnd
Spanélsko Laboratorios e Industrias Vitamiven complejo Skot: 194 dnl
Iven, S.A. solucion inyectable Prasata: 157 dn{
Luis I, 56 Koné&: 194 dn{
28031 Madrid Ovce: 157 dnd
Spain Kozy: 157 dnl
Svédsko Pharmaxim AB Ultrasan vet Skot: 259 dnl
Stenbrovagen 32 Prasata: 243 dnl
253 68 Helsingborg Koné&: 243 dnd
Sweden Ovce: 194 dn{
Nizozemsko | Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 + 50 + 5) | Skot: 222 dn{
Raadhuisstraat 124 Prasata: 166 dnl
Hoogerheide Koné&: 166 dnd
The Netherlands Ovce: 157 dnl
Kozy: 157 dnd
Nizozemsko | Aesculaap Groothandel Aescavit Skot: 259 dnl
B.V. Prasata: 215 dnl
Mijlstraat 35 Boxtel Koné&: 224 dnd
5281 LJ Ovce: 182 dni
The Netherlands
Nizozemsko | Alfasan Nederland B.V. Multivitamin Pro inj. Skot: 166 dnl
Kuipersweg 9 Woerden Prasata: 138 dnli
3449 JA Ovce: 138 dnl
The Netherlands
Nizozemsko | Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40 Pro Skot: 234 dnl
Kuipersweg 9 Woerden inj. Prasata: 206 dnl
3449 JA Koné&: 229 dnd
The Netherlands Ovce: 178 dnl
Kozy: 178 dnd
Nizozemsko | Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40, Skot: 234 dnl
Kuipersweg 9 Woerden oplossing voor injectie Prasata: 206 dnl
3449 JA Koné&: 229 dnd
The Netherlands Ovce: 178 dnl
Kozy: 178 dnd
Nizozemsko | Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3E 450.000 Skot: 259 dn{

Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA
The Netherlands

Pro inj.

Prasata: 231 dn{
Koné&: 222 dnl
Ovce: 194 dn{
Kozy: 194 dn{

69/71




Clensky

Drzitelé rozhodnuti

Nazev

Doporucené ochranné

Germany

stat o registraci lhiity pro maso a droby
EU/EHP

Spojené Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, Solution for | Skot: 259 dnl

kralovstvi KG Injection for horses, Prasata: 194 dnd
(Severni Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Koné&: 250 dn{

Irsko)” 49377 Vechta

7V pripadé Spojeného kralovstvi se od 1. ledna 2021 pravo EU vztahuje pouze na tzemi Severniho Irska v rozsahu
stanoveném v protokolu o Severnim Irsku.
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Priloha IV

Podminka pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci
pripravku Multivit 500 (drzitel rozhodnuti o registraci: Ceva
Santé Animale) uvedeného v priloze IB

Za Ucelem zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci pripravku Multivit 500 (registrovaného ve Francii
drzitelem rozhodnuti o registraci, spolecnosti Ceva Santé Animale) pfislusny vnitrostatni organ zajisti,
aby dotceny drzitel rozhodnuti o registraci spinil tyto podminky:

e Studie deplece rezidui by mély byt predlozeny bez ohledu na to, zda se zménila cesta podani,
& nikoli. Ochranna Ihdta by méla byt zaloZena na spolehlivych a Uplnych Udajich (faze zvifete a
potvrzeni analytické metody) v souladu s platnymi pokyny.
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