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El 12 de mayo de 2021, la Agencia Europea de Medicamentos (la Agencia) finalizd una revisién de la
seguridad de los medicamentos veterinarios inyectables que contienen vitamina A para su uso en
especies productoras de alimentos. El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de la
Agencia concluyd que deben adoptarse medidas reglamentarias y de mitigacion del riesgo para
garantizar la seguridad de los consumidores y usuarios, incluida la modificacién de los tiempos de
espera para la leche, la carne y los despojos destinados a especies productoras de alimentos. El
periodo de espera es el tiempo minimo que debe transcurrir antes de que un animal tratado con un
medicamento pueda ser sacrificado y su carne u otros productos derivados del animal puedan utilizarse
para consumo humano.

éQué es la vitamina A?

La vitamina A es una vitamina liposoluble esencial para la mayoria de las especies de mamiferos.

Los medicamentos veterinarios inyectables que contienen vitamina A (retinol y sus ésteres) como
Unico principio activo o en combinacidn con otros principios activos se utilizan, por ejemplo, para el
tratamiento y la prevencién de las deficiencias de vitamina A, la disminucién de la fertilidad y las
anomalias relacionadas con el crecimiento (como el raquitismo), el tratamiento de mantenimiento en
situaciones de estrés, la diarrea y las enfermedades infecciosas, durante la gestacion y la lactancia, asi
como para estimular el crecimiento y la productividad.

éPor qué se han revisado los medicamentos veterinarios inyectables que
contienen vitamina A?

El 25 de junio de 2020 la autoridad alemana competente en materia de medicamentos veterinarios
solicitd que el CVMP revisara todos los datos disponibles y recomendara tiempos de espera para la
leche, la carne y los despojos de animales destinados a la produccion de alimentos tratados con
medicamentos veterinarios inyectables que contienen vitamina A. También se solicité al Comité que
considerara si son viables otras medidas de gestion del riesgo para estos medicamentos veterinarios,
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asi como que evaluara el grado de exposicién de los usuarios debido a la autoinyeccion accidental y el
riesgo resultante, con vistas a recomendar advertencias de seguridad adecuadas para los usuarios.

La autoridad alemana consideré que los tiempos de espera en la Union Europea (UE) podrian no ser
adecuados para garantizar la seguridad de los consumidores, teniendo en cuenta que los tiempos de
espera diferian en la UE: de 0 a 60 dias para la carne y los despojos y de 0 a 5 dias para la leche.
También se observaron incoherencias significativas en las advertencias de seguridad para el usuario,
que van desde la ausencia de advertencias hasta advertencias muy detalladas.

En consecuencia, la autoridad alemana solicité al CVMP que realizara una evaluacién de la relacion
riesgo/beneficio de los medicamentos veterinarios inyectables que contienen vitamina A para uso en
especies productoras de alimentos y emitiera un dictamen sobre si las autorizaciones de
comercializacién de estos medicamentos debian mantenerse, modificarse, suspenderse o retirarse en
toda la UE.

éQué datos ha examinado el CVMP?

Las empresas afectadas no facilitaron datos propios sobre la reduccion de residuos ni parametros
cinéticos. EI CVMP revisé los datos sobre eliminacién de residuos de la bibliografia publicada, los datos
de las autoridades nacionales competentes y las propuestas de medidas de mitigacidn del riesgo
presentadas por los titulares de las autorizaciones de comercializacion afectados.

éCuales han sido las conclusiones del CVMP?

Basandose en la evaluacion de los datos actualmente disponibles y en el debate cientifico en el seno
del Comité, el CVMP concluyd que deben modificarse los tiempos de espera para la leche, la carne y los
despojos para animales destinados a la produccidon de alimentos y que deben incluirse determinadas
advertencias en la informacion sobre el producto [resumen de las caracteristicas del producto (RCP),
etiquetado y prospecto]. El Comité recomendd medidas reglamentarias y de reduccién del riesgo para
garantizar la seguridad de los consumidores y usuarios.

En el anexo III del dictamen del CVMP, en la pestafia «All documents», se detallan todos los cambios
efectuados en la informacién sobre el producto.

La Comisidn Europea adopté una decision el 18 de agosto de 2021.
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