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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani injekcnich
veterinarnich 1é&ivych pfipravkl obsahujicich vitamin A
pro pouziti u druhl zvifat uréenych k produkci potravin
Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/141)

Dne 12. kvétna 2021 dokoncila Evropska agentura pro lécivé pripravky (dale jen ,agentura®™)
pirezkoumani bezpecénosti injekénich veterindrnich Ié¢ivych pripravkl obsahujicich vitamin A pro pouZiti
u druhd zvifat uréenych k produkci potravin. Vybor pro veterinarni Ié¢ivé ptipravky (CVMP) agentury
dospél k zavéru, ze by méla byt pfijata regulacni opatfeni a opatieni ke zmirnéni rizik, aby byla
zajisténa bezpecénost spotiebiteld a uZivatell, véetné zmény ochrannych Ihdt pro mléko, maso a droby
pro druhy zvifat uréené k produkci potravin. Ochranna lhdta je minimalni ¢asovy interval, ktery je
tfeba dodrzet, nez mlze byt zvife [é¢ené Ié¢ivym piipravkem porazeno, aby bylo mozné jeho maso
nebo dalsi produkty z néj pouzit pro lidskou spotrebu.

Co je vitamin A?

Vitamin A je vitamin rozpustny v tucich, ktery je nezbytny pro vétsinu druh( savcd.

Injekéni veterinarni [&Civé pripravky obsahujici vitamin A (retinol a jeho estery) jako jedinou IéCivou
latku nebo v kombinaci s dalsimi IéCivymi latkami se pouzivaji napfiklad k 1éCbé a prevenci nedostatku
vitaminu A, snizené plodnosti, abnormalit souvisejicich s rlistem, jako je rachitida, k udrzovaci |é&¢bé
pti stresovych situacich, prijmu a infekénich chorobéch, v priibéhu biezosti a laktace a také ke
stimulaci rlstu a produktivity.

Proc byly injekcni veterinarni lécivé pripravky obsahujici vitamin A
pFezkoumavany?

Dne 25. ¢ervna 2020 némecky organ pro veterinarni |écCivé pripravky pozadal, aby vybor CVMP
prezkoumal v8echny dostupné daje a doporudil ochranné Ihiity pro mléko, maso a droby pro druhy
zvifat uréenych k produkci potravin, ktera jsou lécena injekénimi veterinarnimi I&éCivymi pFipravky
obsahujicimi vitamin A. Vybor byl rovnéz pozadan, aby zvazil, zda jsou u téchto veterinarnich I&Civych
pfipravk( proveditelna dalsi opatFeni k fizeni rizik, jakoZ i posoudil rozsah expozice uzivatell

v dUsledku ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem a vysledné riziko, s cilem
doporucit vhodna bezpecnostni upozornéni pro uzivatele.
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Némecky organ se domnival, Ze ochranné Ih{ty v Evropské unii (EU) nemusi byt dostate¢né k zajisténi
bezpeénosti spotFebitell, a konstatoval, ze ochranné |hity se v rdmci EU lii: pohybuji se od 0 do 60
dnl pro maso a droby a od 0 do 5 dnl pro mléko. Objevily se také vyznamné nesrovnalosti

v bezpecnostnich upozornénich pro uzivatele, od zaddného az po velmi podrobna upozornéni pro
uzivatele.

Némecky organ proto pozadal vybor CVMP o provedeni hodnoceni poméru pfinos a rizik injekénich
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich vitamin A pro pouziti u druhl zvifat uréenych k produkci
potravin a o vydani stanoviska, zda maji byt registrace t&chto 1é&ivych pfipravkd v celé EU zachovany,
pozménény, pozastaveny nebo stazeny.

Které udaje vybor CVMP pirezkoumal?

Dotcené spolecnosti neposkytly zadné vlastni Gdaje o depleci rezidui ani kinetické parametry. Vybor
CVMP prezkoumal Udaje o depleci rezidui z publikované literatury, Udaje od pfislusnych vnitrostatnich
organl a navrhy opatieni ke zmirnéni rizik predlozené dotéenymi drziteli rozhodnuti o registraci.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdaji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, Ze ochranné Ihdty pro mléko, maso a droby u druhd zvitat uréenych k produkci
potravin by mély byt pozménény a do informaci o pfipravku (souhrnu Gdajd o piipravku, oznaceni na
obalu a pribalové informace) by méla byt zahrnuta urcita upozornéni. Vybor doporucil regulacni
opatfeni a opatieni ke zmirnéni rizik s cilem zajistit bezpe¢nost spotiebitell a uZivateld.

Veskeré zmény informaci o pfipravku jsou podrobné uvedeny v pfiloze III stanoviska vyboru CVMP pod
zalozkou ,All documents".

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 18. srpna 2021.

Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani injekénich veterinarnich 1é¢ivych pripravkl obsahujicich vitamin A pro pouziti u
druh{ zvitat uréenych k produkci potravin
EMA/279146/2021 strana 2/2



	Co je vitamin A?
	Proč byly injekční veterinární léčivé přípravky obsahující vitamin A přezkoumávány?
	Které údaje výbor CVMP přezkoumal?
	Jaké jsou závěry výboru CVMP?

