I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajoknak, az
alkalmazas moédjainak és az egyes tagallamokban a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak felsorolasa
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IA. melléklet

A forgalombahozatali engedélyek modositasara javasolt
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények felsorolasa
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserosség Gyobgyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a mod
zatali
engedély
jogosultjai
Ausztria Bela-pharm Vitamin AD3E, Retinol-palmitat 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
E:;E\ngétcrc.)llgG Injektionslosung | All-rac-alfa-tokoferil- IU) arha, 19, és szubkutan
49377 Vechta fur Rind, Pferd, acetat 50 mg sertés, alkalmazasra
Germany Schwein und Kolekalciferol 2.5 mg (100,000 IU) kutya
Hund
Ausztria Richter Pharma | Vitasol AD3E A-vitamin retinol- 50,000 I.E. Oldatos injekcié Szarvasm | Szubkutan,
AG Injektionslésung palmitatként 25.000 I.E. arha, 19, intramuszkularis
Feldgasse 19 fur Tiere D3-vitamin 20 mg sertés, alkalmazasra,
4600 Wels kolekalciferolként kutya nagy test(
Austria E-vitamin all-rac-alfa- allatoknal
tokoferil-acetatként intravénas
(lassu,
testmeleg)
injekcidként is
Ausztria Richter Pharma | Vitasol AD3EC - A-vitamin retinol- 50,000 I.E. Oldatos injekcid Szarvasm Ilntramuszk,uléris
rc imjedionsiosung | BTSN | 25,000 LE o 6| & s
Feldgasse 19 far Tiere kolekalciferolként 100 mg kutya

4600 Wels
Austria

all-rac-alfa-tokoferil-
acetat (E- vitamin)
Aszkorbinsav (C-
vitamin)




EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Belgium Zoetis Belgium Duphafral AD3E A-vitamin 500,000 U.I. Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
D3-vitamin 50,000 U.I. arha, 10, alkalmazasra
s.a. . : ; .
E-vitamin 50 mg juh, sertes
Rue Laid
Burniat, 1
B-1348
Louvain-La-
Neuve
Belgium
Belgium V.M.D. n.v. Vitamine A-vitamin 50,000 U.I. Oldatos injekcid Borju, Intramuszkularis
Kolekalciferol 25,000 U.I. koca, alkalmazasra
Hoge Mauw 900 | A+D3+E Alfa-tokoferil-acetat 20 mg malac
B-2370
Arendonk
Belgium
Bulgéria Asklep-Pharma | Norovit A-vitamin-palmitat, 15,000 IU Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
kolekalciferol (D3- 25 ug arha, 19, és szubkutan
Ltd ) - . : N ,
) vitamin), E-vitamin- 20 mg sertés, juh | alkalmazasra
Lyulin 7, bl. acetat, tiamin- 10 mg
711A, shop 3 hidroklorid (B1- 5 mg
Sofia vitamin), riboflavin- 3 mg
Bulaari natrium-foszfat (B2- 35 mg
ulgaria vitamin), piridoxin- 25 mg
hidroklorid (B6- 25 ug

vitamin), nikotinamid,
dexpantenol,
cianokobalamin (B12-
vitamin)
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Bulgaria Biovet 1SC Vialiton solution A-vitamin, D3- 20 mg/ml (50,000 IU); | Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkuldris
39, Petar Racov | for injection vitamin, E-vitamin 0.625 mg/ml (25,000 arhgl, , s,ngkutan és
IU), 20 mg/ml borju, oralis
Str. hazityuk, | alkalmazésra
4550 Peshtera 16, sertés,
Bulgaria kutya,
macska
Bulgéria Vetprom AD Vitamin AD3E A-vitamin, 1 500,000 1U/100 ml Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
26. Otez Paissii | solutio pro kolekalciferol, alfa- 2,000,000 IU/100 ml arha, juh, |, szubkutan és
' b souto P tokoferil-acetat (E- 1.g/100 ml kecske, 16, | oralis
Str. injectionibus vitamin) sertés, alkalmazasra
2400 Radomir malac
Bulgaria
Bulgaria Provet S. A. Zingul inj. A-vitamin 50,000 1U/ml; Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
. (palmitatként), 25,000 1U/ml; arha, alkalmazasra
77, Posidonos . . ,
D3-vitamin, 50 mg/ml kecske, 10,
Avenue E-vitamin sertés, juh
174 55 Alimos, (acetatként)
Attiki
Greece
Horvatorsza | Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol- (A-vitamin) 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
T palmitat, I.U.) arha, és szubkutan
9 GmbH & Co. KG | injectione, All-rac-alfa-tokoferil- 50 mg sertés, 16, | alkalmazasra
Lohner Str. 19 otopina za acetat 100 mg kutya

49377 Vechta
Germany

injekciju, za
konje, goveda,
svinje i pse

Kolekalciferol




EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Horvatorsza | Krka - Farma Vitamin AD3E, A-vitamin- (retinol) 50,000 IU/ml Emulzids injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
d.0.0 emulziia za palmitat, 25,000 1U/ml arha, juh, | és szubkutan
9 R : kolekalciferol és all- 20 mg/ml kecske, 10, | alkalmazasra
Radnicka cesta | injekciju, goveda, | rac-alfa-tokoferil- sertés,
48 ovce, koze, konji, | acetat nyul,
10000 Zagreb | svinje, kunidi, kutya,
. . \ macska
Croatia psi, macke
Ciprus Fatro S.p.A. Adecon injection | Retinol-acetat (A- 100,000 I.U./ml Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
. . . . vitamin) 25,000 I.U/ml arha, 19, (szajon at
Via Emilia 285 | Eveoluo 6'?AU“G D3-vitamin E-vitamin | 100 mg/ml sertés, adhato)
40064 Ozzano yla Booeidn, juh,
dell’Emilia aloya, Xoipoug, kecske
Bologna npoBaATa Kai aiyeg
Italy
Ciprus Bela-pharm Belavit AD3E, Retinol-palmitat 176.47 mg Oldatos injekcid Szarvasm | Szubkutdn vagy
GmbH & Co. KG | evéoipo didAupa D3-v,|tam|n E-vitamin- | 100 mg per ml arha,, ) mtramusz,kularls
i acetat 50 mg per ml sertés, 10, | alkalmazasra
Lohner Str. 19 | yia aloya, kutya
49377 Vechta BoosIdn, xoipoug
Germany Kal oKUAOUG
Csehorszag Kela NV Adedri-kel Retinol+ 100,000 IU + 50,000IU | Oldatos injekcio Lo, Intramuszkularis
Sint injek¢ni roztok Kolekalciferol ;z]:rvasma és szubkutan
Lenaartseweg sert,és, alkalmazasra
48 juh,
2320 kECSke,
kutya,
Hoogstraten macska
Belgium
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Csehorszag Bioveta, a. s. ADE - vit injek¢ni | Retinol+ 1ml: Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Komenského roztok Tokoferol+ 100,000 IU + 30 mg + arha, alkalmazasra
212 Ergokalciferol 100,000 IU kutya,
683 23 kecske, 16,
Ivanovice na sertés,
Hané nyul, juh
Czech Republic
Csehorszag | Pharmagal Ltd. | Triavit injek&ni Retinol+ 1 ml: Oldatos injekcié | L9, Intramuszkularis
glrgrg(?fon}/i?rg' roztok Tokoferol+ 100,000 IU szarvasma | és szubkutan
Slovak Republic Kolekalciferol 50 mg rha, alkalmazasra
50,000 IU sertés,
juh,
kutya,
nyul,
baromfi
Csehorszag | Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ 1ml: Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
International Alfasan injekcni Tokoferol+ 300,000 IU arha, és szubkutan
B.V. roztok Kolekalciferol 50 mg kecske, 16, | alkalmazasra
Kuipersweg 9 100,000 IU sertés, juh

Woerden
Utrecht

The
Netherlands




EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Esztorszag Bela-pharm Vitamin AD3E Retinol+ iml: Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG | bela-pharm Tokoferol+ 300,000 IU (176.47 arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 Kolekalciferol mg) sertés, 16, | alkalmazéasra
49377 Vechta 50 mg kutya
Germany 100,000 IU (100 mg)
Esztorszag Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ iml: Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
International forte Tokoferol+ 500,000 IU+ arha, és szubkutan
B.V. Kolekalciferol 50 mg+ macska, alkalmazasra
Kuipersweg 9 75,000 IU kutya,
Woerden kecske, 16,
Utrecht juh
The
Netherlands
Esztorszag Interchemie Vitol-140 Retinol+ 1 ml: Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
Werken De Tokoferol+ 80,000 IU+ arha, 10, alkalmazasra
Adelaar Eesti Kolekalciferol 20 mg+ sertés, juh
AS 40,000 IU

Vanapere tee
14, Pudnsi kila
Viimsi vald,
Harju maakond
74013

Estonia
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Franciaorsza | Virbac Ad-Ject Retinol-palmitat, 500,000 UI/ml Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
g lere Avenue Kolekalciferol, 75,000 UI/mi arha, juh, | alkalmazasra
2065 M - L.I.D. Alfa-tokoferol 45.6 mg/ml sertés
06516 Carros (acetatként)
Cedex
France
Franciaorszd | Bela-pharm Belavit AD3E Retinol-palmitat, 176.47 mg/ml Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
g GmbH & Co. KG | Solution for Kolekalciferolkoncentr | 100 mg/ml arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 injection for atum (olajos forma), 50 mg/ml sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta horses, cattle, All-rac-alfa-tokoferil- kutya
Germany pigs and dogs acetat
Franciaorsza | Dopharma Cofavit 500 Retinol 500,000 UI/ml Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
g France (propionatként), 75,000 UI/ml arha, juh, | és szubkutan
23, Rue du Kolekalciferol, 45.55 mg/ml kecske, alkalmazasra
Prieuré Alfa-tokoferol sertés,
Saint Herblon (acetatként) nyul
44150 Vair sur
Loire
France
Franciaorsza | Laboratoires Trivitase Retinol-palmitat, 500,000 UI/ml Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
g Biové Kolekalciferol, 75,000 UI/ml arha, juh, | alkalmazasra
3 Rue de Alfa-tokoferol 50 mg/ml kecske,
Lorraine (acetatként) sertés

62510 Arques
France
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Németorsza | Serumwerk Ursovit ADsEC, Retinol-palmitat 1 ml: Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
g Bernburg AG wassrig pro inj. Kolekalciferol 30 mg (50,000 I.U.) arha, és szubkutan
Hallesche Alfa-tokoferil-acetat 0.125 mg macska, alkalmazasra
Landstrasse Aszkorbinsav 30 mg 16, nyérc,
105b 100 mg sertés,
06406 Bernburg juh,
Germany kecske,
nyul,
kutya
Németorsza | Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol-palmitat 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
g GmbH & Co. KG | injectione (A-vitamin) I.U.) arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 All-rac-alfa-tokoferil- 50 mg sertés, 16, | alkalmazéasra
49377 Vechta acetat 100 mg kutya
Germany Kolekalciferol
Németorsza | AniMedica Vitamin ADE Retinol-palmitat 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
g GmbH aniMedica (A-vitamin) 1.U.) arha, alkalmazasra
Im Sudfeld 9 Kolekalciferol 2.5 mg sertés,
48308 Senden- All-rac-alfa-tokoferil- 50 mg juh,
Bosensell acetat kecske, 16,
Germany kutya
Gorogorszag | Bela-pharm Belavit AD3E, A-vitamin 176.47 mg/ml Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG | solution for D3-vitamin E-vitamin- | 100 mg/ml arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 injection for acetat 50 mg/ml sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta horses, cattle, kutya

Germany

pigs, and dogs
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Gorogorszag | A.Nikolakopoulo | Bremervit AD3E A-vitamin (300,000 IU+100,000 I | Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
s A.E, D3-vitamin E-vitamin- | U+50 mg)/ml arha, 10, alkalmazasra
115 Galatsiou acetat vemhes
Avenue, koca,
Galatsi 11146 borju,
Athens csiko,
Greece sertés,
juh,
kecske,
malac,
barany
Gorogorszag | Erfar SA Adepur A-vitamin D3-vitamin (50,000 IU + 25,000 Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
Altani & Mikras E-vitamin-acetat IU + 20 mg)/ml arha, 10, alkalmazasra
Asias 2 St., sertés,
15351 Pallini juh,
Attikis kecske,
Athens borju,
Greece barany,
malac
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Gorogorszag | Hellafarm AE Labiasol AD3E- A-vitamin-propionat (500,000 IU + Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkularis
1st km Paiania- | 500 D3-vitamin E-vitamin 75,000 IU+ 50 IU)/ml injekcid arha, alkalmazasra
Markopoulou kecske,
Avenue juh,
19002 Paiania sertés, 16
Attiki
Athens
Greece
Gorogorszag | Intervet Hellas | Turlin AD3E A-vitamin-palmitat (50,000 IU + Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
S.A. D3-vitamin 25,000 IU + arha, 10, és szubkutan
63, Agiou E-vitamin 20 mg)/ml sertés, alkalmazasra
Dimitriou str, kecske,
GR-174 56 juh,
Alimos, Athens baromfi
Greece
Gorogorszag | Hellafarm AE Vitamin A-vitamin-palmitat (50,000 IU+ 25,000 Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
1st km Paiania- | AD3E/New Vet D3-vitamin IU+ 20 mg)/ml arha, alkalmazasra
Markopoulou E-vitamin borjq,
Avenue sertés, 10,
19002 Paiania juh,
Attiki kecske,
Athens malac
Greece
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Gorogorszag | Eurovet Animal | Vitamine A-vitamin-palmitat (80,000 IU + Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Health B.V. AD3E/Eurovet D3-vitamin 40,000 IU + arha, 10, és szubkutan
Handelsweg 25 E-vitamin 20 mg)/ml juh, alkalmazasra
5531 AE Bladel kecske,
The sertés,
Netherlands kutya,
macska
Gorogorszag | Anafasis LTD Vitamins A-vitamin-palmitat (50,000 IU + 25,000 Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis D3-vitamin IU + 20 mg)/ml arha, 19, , intravénas
Pallouriotissa E-vitamin sertés, alkalmazasra
1048 Nicosia juh,
Cyprus kecske
Gorogorszag | Anafasis LTD Vitamins A-vitamin-palmitat (300,000 IU+100,000 Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis D3-vitamin IU +50 mg)/mil arha, 19, , intravénas
Pallouriotissa E-vitamin sertés, alkalmazasra
1048 Nicosia juh,
Cyprus kecske,
kutya
Gorogorszag | Provet S. A. Zingul A-vitamin (50,000 IU+ 25,000 IU | Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
77 Posidonos (palmitatként) + 50 mg)/ml arha, 16, alkalmazasra
Avenue D3-vitamin sertés,
174 55 Alimos E-vitamin juh,
Attiki kecske
Greece
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Magyarorsza | Kela NV Neovit AD3E A-vitamin, 100,000 IU/ml Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
g Sint injekcié A.U.V. kolekalciferol, alfa- 50,000 IU/ml arha, és szubkutan
Lenaartseweg tokoferil-acetat 5 mg/ml macska, alkalmazasra
48 kutya,
2320 kecske, 16,
Hoogstraten sertés, juh
Belgium
Magyarorsza | Bela-pharm Belavit AD3E A-vitamin, D3- 300,000 IU/ml Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
g GmbH & Co. KG | 176,47/2,5/50 vitamin, E-vitamin 100,000 IU/ml arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 mg/ml oldatos 50 mg/ml sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta injekcié lovak, kutya
Germany szarvasmarhak,
sertések, kutyak
szamara A.U.V.
Magyarorsza | Bio-Vet Kft. Ferriade injekcié | Vas-dextran, A- 100 mg/ml Oldatos injekcid Borju, Intramuszkularis
g 4487 A.U.V. vitamin, 10,000 IU/ml barany, és szubkutan
Tiszatelek, D3-vitamin, E-vitamin | 1,000 IU/ml malac alkalmazasra
Kossuth u. 151. 10 mg/mil
Hungary
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Magyarorsza | UNIVET Ltd. Multivitamines A-vitamin, B1-, B2-, 1 ml: Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
g Tullyvin, oldatos injekcio B6-, B12-, D3-, E- 15,000 IU arha, alkalmazasra
Cootehill, Co. A.U.V. vitamin, nikotinamid, 10 mg sertés
Cavan, D-pantenol 5 mg
Ireland 3 mg
50 ug
1,000 IU
10 mg
35 mg
25 mg
Magyarorsza | Bremer Pharma | Vitamin AD3E A-vitamin, 50,000 IU/ml, Oldatos injekcié Lo, Intramuszkularis
g GmbH injekcio A.U.V. kolekalciferol, E- 25,000 1U/ml, szarvasma | alkalmazasra
Werkstrasse 42, vitamin 20 mg/ml rha,
34414 Warburg, sertés,
Germany kutya,
macska
Izland Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol-palmitat, 176.47mg/ml Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG | injectione kolekalciferol INN, all- | 100 mg/ml arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 rac-alfa-tokoferil- 50 mg/ml sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta acetat kutya
Germany
frorszag Bela-pharm Belavit AD3E, Retinol-palmitat (A- 176.47 mg/ml Oldatos injekcié | Szarvasm | Intramuszkuléris
GmbH & Co. KG | solution for V'ta”?'”) . . . (300,000 IU) arha, és szubkutan
D3-vitamin E-vitamin-
Lohner Str. 19 injection for acetat 100 mg/ml sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta horses, cattle, 50 mg/ml kutya

Germany

pigs, and dogs
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
frorszag Chem-Pharm, Multivitamin A-vitamin-palmitat 1ml: Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Ballyvaughan, Injection D3-vitamin 15,000 I.U. arha, juh, | és szubkutan
Co. Clare, (kolekalciferol) 25 ug sertés alkalmazasra
Ireland E-vitamin (alfa- 20 mg
tokoferil-acetat) 10 mg
B1-vitamin (tiamin- 5 mg
hidroklorid) 3 mg
B2-vitamin 35 mg
(riboflavin-natrium- 25 mg
foszfat) 25 ug
B6-vitamin (piridoxin)
Nikotinamid
Dexpantenol
B12-vitamin
(cianokobalamin)
Olaszorszag | Ceva Salute Fosforilene Plus, Foszforilkolamin 40 mg/mil Oldatos injekcid Borju, 10, Intramuszkularis
Animale S.p.A. soluzione Retinol-palmitat 10,000 I.U./ml sertés, alkalmazasra
Viale Colleoni iniettabile per DL-alfa-tokoferil- 30 mg/ml barany
15 vitelli, equini, acetat 0.4 mg/ml

20864 Agrate
Brianza (MB)
Italy

suini, agnelli

Natrium-szelenit
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Olaszorszag | Fatro S.p.A. Adecon, soluzione | Retinol-acetat (A- 100,000 U.I./ml; Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Via Emilia 285 iniettabile per vitamin) 25,000 U.I./ml; arha, 10, alkalmazasra
40064 Ozzano bovini, equini, kolekalciferol (D3- 100 mg/ml sertés, (szajon at
dell’Emilia suini, ovi-caprini | vitamin) juh, adhato)
Bologna alfa-tokoferol, amely kecske
Italy megegyezik az alfa-
tokoferil-acetattal (E-
vitamin)
Olaszorszag | Ceva Salute Adisole A-D-E, A-vitamin-palmitat 100,000 IU/ml Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
Animale S.p.A. soluzione D3-vitamin 25,000 IU/ml arha, alkalmazasra
Viale Colleoni iniettabile per E-vitamin-acetat 100 mg/ml sertés,
15 bovini, suini, juh, 16
20864 Agrate ovini, equini
Brianza (MB)
Italy
Olaszorszag | Fatro S.p.A. Idrade, Retinil-propionat (A- 500,000 I.U. Emulzids injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
Via Emilia 285 emulsione vitamin) 75,000 I.U. arha, 19, és szubkutan
40064 Ozzano iniettabile per kolekalciferol (D3- 50 mg sertés, juh | alkalmazasra
dell’Emilia bovini, equini, vitamin)
Bologna suini, ovini DL-alfa-tokoferil-
Italy acetat (E- vitamin)
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Olaszorszag | Izo S.r.l. a socio | Izotrevit, Retinol 500,000 U.I./ml Oldatos injekcid Szarvasm | Mély
unico soluzione Ergokalciferol 75,000 U.I./ml arha, intramuszkularis
Via San Zeno iniettabile per D-l-alfa-tokoferil 50 U.I./ml sertés, juh | vagy
99/A bovini, ovini e intraruminalis

25124 Brescia
Italy

suini

alkalmazasra:
szarvasmarha
Intramuszkularis
alkalmazas:
sertés
Szubkutan
alkalmazas: juh,
bér ala

Olaszorszag | Labiana Life Labhidro AD3E Retinol-acetat (A- 10,000,000 U.I./100 Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Sciences S.A. 100 N vitamin) ml; arha, alkalmazasra
Venus, 26 Kolekalciferol (D3- 5,000,000 U.I./100 ml; sertés,
Terrassa vitamin) 10 g/100 ml juh,
08228 D-l-alfa-tokoferil- kecske, 16
Barcelona acetat (E-vitamin)
Spain

Olaszorszag | Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol-palmitat (A- 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG | injectione, vitamin) I.U.) arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 soluzione all-rac-alfa-tokoferil- 50.00 mg sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta iniettabile per acetat (E-vitamin) 2.5 mg (100,000 I.U.) kutya

Germany

equini, bovini,
suini e cani

Kolekalciferol (D-
vitamin)
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Lettorszag Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinol-palmitat (A- 50,000 IU/ml Emulzids injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
Novo mesto Krka injection vitamin), 25,000 1U/ml arha, 10, és szubkutan
Smarjeska emulsija Kolekalciferol (D3- 20 mg/ml sertés, alkalmazasra
cesta 6 injekcijam vitamin), juh,
8501 Novo liellopiem, Tokoferil-acetat (E- kecske,
mesto zirgiem, cukam, vitamin) nyul,
Slovenia aitam, kazam, kutya,
trusiem, macska,
suniem un csiko,
kakiem malac,
borju,
kecskegid
a, barany
Lettorszag Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol-palmitat 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG | injectione All-rac-alfa-tokoferil- I.U.) arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 Skidums acetat 50.00 mg sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta injekcijam Kolekalciferol, 2.5 mg (100,000 I.U.) kutya
Germany zirgiem, 100,00 mg olajos
liellopiem, cikam | oldat
un suniem (2,5 mg kolekalciferolt

tartalmaz, ami
100.000 NE D3-
vitaminnak felel meg)
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Lettorszag Richter Pharma | Vitasol AD3EC A-vitamin (retinil- 50,000 IU, Oldatos injekcié Lo, Intramuszkularis
AG Skidums propionat), D3- 25,000 IU, szarvasma | és szubkutan
Feldgasse 19 injekcijam vitamin 30 mg, rha, alkalmazasra
4600 Wels zirgiem, (kolekalciferol), E- 100 mg sertés,

Austria liellopiem, cikam | vitamin (DL-alfa- kutya
un suniem tokoferil-acetat), C-
vitamin
(aszkorbinsav)

Litvania UAB Introvit, A- vit., retinololaj + 15,000 IU + 7,500 IU Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
Interchemie injekcinis tirpalas | D3- vit., kolekalciferol | + 20 mg + 10 mg + 5 arha, 19, és szubkutan
werken galvijams, + E-vit., alfa- mg + 3mg + 60 ug + borju, alkalmazasra
De Adelaar LT arkliams, tokoferil-acetat + B1- | 25 mg + 50 mg + 125 csiko,

Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir | vit., tiamin-hidroklorid | ug + 12.5 mg + 7 mg kecske,

46297 Kaunas kiauléms + B2- vit., riboflavin- + 5mg juh,

Lithuania natrium-foszfat + B6- barany,
vit., piridoxin- sertés

hidroklorid + B12-
vit., cianokobalamin +
dexpantenol +
nikotinamid + biotin +
kolin-klorid + lizin-
hidroklorid + DL-
metionin
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Litvania Bioveta, a. s. Multivit-Mineral, Retinol + 50,000 IU + 25,000 IU | Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
Komenského injekcinis tirpalas | kolekalciferol + E- +4mg+ 10 mg + arha, 19, , Szubkutan és
212 vitamin + tiamin + 0.04 mg +2mg + juh, oralis
683 23 riboflavin + piridoxin 0.01mg+2mg+5 sertés, alkalmazasra
Ivanovice na + cianokobalamin + mg +2mg+ 5mg + kecske,
Hané dexpantenol + 5mg + 1 mg + 0.02 kutya,
Czech Republic nikotinsav + inozitol mg + 0.1 mg + 0.1 mg hazityuk,
+ metionin + kolin- pulyka,
citrat + magnézium- kacsa,
hipofoszfit-hexahidrat liba,
+ kobalt-klorid + réz- galamb,
szulfat + cink-szulfat egzotikus
madarak
Litvania Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinol-palmitat 50,000 IU/ml Emulzids injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
Novo mesto Krka, injekciné kolekalciferol 25,000 IU/ml arha, 19, és szubkutan
Smarjeska emulsija alfa-tokoferil-acetat 20 mg/ml sertés, alkalmazasra
cesta 6 juh,
8501 Novo kecske,
mesto nyul,
Slovenia kutya,
macska
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Litvania Bela-pharm Vitamin AD3E, Retinol-palmitat + 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG | injekcinis tirpalas | kolekalciferol + alfa- IU) arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 tokoferil-acetat 2.5 mg (100,000 IU) borju, alkalmazasra
49377 Vechta 50 mg sertés,
Germany malac,
elvalasztot
t malac,
16, kutya
Litvania UAB Vitol-140, Retinol-palmitat (A- 1 mil: Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
Interchemie injekcinis tirpalas | vit.) + kolekalciferol 80,000 IU+ arha, és szubkutan
werken (D3- vit.) + alfa- 40,00 IU+ borju, juh, | alkalmazasra
De Adelaar LT tokoferil-acetat (E- 20 mg kecske, 10,
Vincy g. 3-48 vit.) sertés,
46297 Kaunas kutya,
Lithuania macska
Litvania Dopharma B.V. | Vitol-Ject Forte, Retinil-propionat + 50,000 IU+ Oldatos injekcié Minden Intramuszkularis
Zalmweg 24 injekcinis tirpalas | kolekalciferol + 25,000 IU+ allat alkalmazasra
4941 VX tiamin-hidroklorid + 2.5 mg+
Raamsdonksvee riboflavin-natrium- 2 mg+
r foszfat + 1.25 mg+
The piridoxin-hidroklorid + | 3 ug+
Netherlands cianokobalamin + 2 mg+
aszkorbinsav + 4 mg+
alfa-tokoferil-acetat + | 3 mg+
D-pantenol + 12.5 mg

nikotinamid
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Malta Fatro S.p.A. Adecon, Retinol-acetat, 100,000 I.U, Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Via Emilia 285 solution for kolekalciferol, alfa- 25,000 I1.U., arha, vagy oralis
40064 Ozzano injection for tokoferil 100 mg kecske, 16, | alkalmazasra
dell’Emilia cattle, horses, sertés, juh
Bologna pigs, sheep and
Italy goats
Malta Interchemie Introvit Retinol-palmitat, 15,000 IU, Oldatos injekcié Szarvasm | Intravénas vagy
werken "De kolekalciferol, alfa- 7,500 IU, arha, szubkutan
Adelaar" B.V. tokoferil-acetat, 20 mg, borju, alkalmazasra
Metaalweg 8, tiamin-hidroklorid, 10 mg, csiko,
5404 CG riboflavin-natrium- 5 mg, kecske, 16,
Venray foszfat, piridoxin- 3 mg, barany,
The hidroklorid, 60 ug, sertés, juh
Netherlands cianokobalamin, 25 mg,
dexpantenol, 50 mg,
nikotinamid, biotin, 125 mcgq,
kolin-klorid, lizin- 12.5 mg,
hidroklorid, DL- 7 mg,
metionin 5 mg
Maélta Labiana Life Labhidro AD3E A-vitamin, D3- 500,000 UI, Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
Sciences S.A Injectable vitamin, E-vitamin 75,000 UI, arha, alkalmazasra
Carrer de (all-rac-alfa-tokoferil- | 50 mg kecske, 16,
Venus, 26 acetat) sertés, juh

08228 Terrassa
(Barcelona)
Spain
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Malta Labiana Life NOV-A-VIT 500 A-vitamin (retinil- 500,000 IU, Emulzids injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
Sciences S.A propionat), 75,000 IU, arha, alkalmazasra
Carrer de kolekalciferol, all-rac- | 50 mg kecske,
Venus, 26 alfa-tokoferil-acetat sertés, juh
08228 Terrassa (E-vitamin)
(Barcelona)
Spain
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. A-vitamin, D3- 50,000 IU, Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Maagdenburgstr vitamin, E-vitamin- 25,000 IU, arha, és szubkutan
aat 17 acetat, B1l-vitamin- 4 mg, borju, alkalmazasra
7421 ZA HCI, B2-vitamin- 2.5mg csiko,
Deventer natrium-foszfat, B3- 2 mg, kecske, 10,
The vitamin, B6-vitamin- 12.5 mg, barany,
Netherlands HCI, B12-vitamin, C- 1.25 mg, malac,
vitamin, D-pantenol 30 ug, sertés, juh
2 mg,
3mg
Maélta Interchemie Vitol-140 Retinol-palmitat, 80,000 IU, Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
werken "De kolekalciferol, alfa- 40,000 IU, arha, vagy szubkutan
Adelaar" LT, tokoferil-acetat 20 mg borju, juh, | alkalmazasra
Vincu g. 3-48, kecske, 10,
Kaunas, sertés,
Lithuania kutya,
macska
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Norvégia Bela-pharm Belavit AD3E vet Retin_ol-pglmité_t ' 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG aDgétVé:Eamm E-vitamin- I.U.) arha, és szubkutdn
Lohner Str. 19 100 mg/mi sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta 50 mg/ml kutya
Germany
Lengyelorsz | Eurovet Animal | Witamina AD3E A-vitamin (80,000 I.U. + Oldatos injekcid Lo, Intramuszkularis
ag Health B.V. 80/40/20 pro.inj. | Kolekalciferol 40,000 I.U. + 20 szarvasma | alkalmazasra
Handelsweg 25 int-rac-alfa-tokoferil- mg)/ml rha,
5531 AE Bladel acetat sertés,
The juh,
Netherlands kecske,
kutya,
macska
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Portugalia Zoetis Portugal, | Duphafral Multi A-vitamin-palmitat 15,000 IU Oldatos injekcid Macska, Intramuszkularis
Lda Kolekalciferol (D3- 7,500 IU kutya, alkalmazasra
Lagoas Park vitamin) 20 mg nyérc
Edificio 10, alfa-tokoferil-acetat 10 mg Szarvasm
2740-271 Porto (E-vitamin) 5 mg arha,
Salvo Tiamin-hidroklorid 3mg kecske, 10,
Portugal (B1-vitamin) 20 ug sertés, juh
Riboflavin (B2-vitamin | 35 mg Gjszulott
natrium-foszfatként) 25 mg kolykei
Piridoxin-hidroklorid
(B6-vitamin)
Cianokobalamin (B12-
vitamin)
Nikotinamid
D-pantenol
Portugalia Divasa- Polivit AD3E A-vitamin 500,000 IU/ml Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Farmavic, S.A. Solugdo D3-vitamin 75,000 IU/ml arha, alkalmazasra
Ctra. Sant Injectavel para E-vitamin 50 1IU/ml macska,
Hipolit, km 71 bovinos, suinos, kutya,
08503 Gurb - ovinos, caprinos, kecske, 16,
Vic equinos, cdes e sertés, juh
Barcelona gatos. Vitamina
Spain A, Vitamina D3,

Vitamina E
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Portugalia Vetlima Vitalbion solugdo | A-vitamin 500,000 IU/ml Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Sociedade injetavel para D3-vitamin 75,000 1U/ml arha, alkalmazasra
Distribuidora de | bovinos, ovinos e | E-vitamin 50 mg sertés, juh
Produtos Agro- | suinos
Pecuarios, S.A.
Centro
Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila
Nova da Rainha
Portugal
Portugalia Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol-palmitat 176.47 mg/ml Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG | injectione, D3-vitamin E-vitamin- | (300,000 I.U.) arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 solucdo injetavel acetat 100 mg/ml sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta para equideos, 50 mg/ml kutya

Germany

bovinos, suinos e
cdes
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Romania Interche“mie Introvit A-vitamin (retinol- 15,000 IU Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
,"/-\ngraeanr" g(.av. palmitat) D3-vitamin 7.500 IU arha, 10, és szubkutan
Metaalweg 8, (kolekalciferol) E- 20mg kecske, alkalmazasra
5404 CG vitamin (alfa- 10 mg juh, sertés
Venray tokoferil-acetat) B1- 5 mg
The . . -
Netherlands vitamin (tiamin-HCI) 3 mg
B2-vitamin 60 ug
(riboflavin-natrium- 25 mg
foszfat) B6-vitamin 50 mg
(piridoxin-HCI) B12- 150 pg
vitamin 12,5 mg
(ciankobalamin) D- 125 ug
pantenol nikotinamid 5 mg
folsav 7 mg

Kolin-klorid
Biotin
DL-metionin
L-lizin-HCI
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Romania Dutch Farm Multivit inj. A-vitamin- 50,000IU Oldatos injekcié L6, csikd, | Intramuszkularis
International koncentratum 25,000IU szarvasma | és szubkutan
BV, Olajos 4 mg rha, borja, | alkalmazasra
Nieuw Walden kolekalciferolkoncentr | 2.5mg barany,
112, 1394 PE atum (D3-vitamin) 2 mg malac,
Nederhorst den Tokoferil-acetat (E- 1.25 mg koca,
Berg vitamin) 30ug hazityuk,
The Tiamin-HCI (B1- 2 mg galamb
Netherlands vitamin) Riboflavin- 12.5 mg
natrium-foszfat (B2- 3mg

vitamin)

Piridoxin-HCI (B6-
vitamin)
Cianokobalamin (B12-
vitamin)
Aszkorbinsav (C-
vitamin)

Nikotinamid
D-pantenol
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Romania S.C. Romvac Multivitarom Kolin, 0.25 mg/ml, Oldatos injekcié | Szarvasm | Intramuszkuléris
Company SA A-vitamin 20,000 IU arha, 19, alkalmazasra
Sos. Centurii,
nr. 7 B1-vitamin 0.1 mg/ml kecske,
Voluntari B2-vitamin 0.08 mg/ml juh,
Romania B3-vitamin 0.35 mg/ml sertés,
B5-vitamin 0.50 mg/ml kutya,
B6-vitamin 0.10 mg/mil macska
C-vitamin 50 mg/ml
D3-vitamin 200 1U/ml
E-vitamin, 8 IU /ml
B12-vitamin 0.50 mg/mil
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Romania S. C. Pasteur - | Multi-vita-vet A-vitamin (retinol- 1 ml: Oldatos injekcio6 Szarvasm | Intramuszkularis
;'.“Aala Filipesti palmitat) 15,000 IU arha, 10, és szubkutan
str. Principala, D3-vitamin 1,100 IU juh, alkalmazasra
nr.Jud (kolekalciferol) 20 mg kecske,
Prahova E-vitamin (tokoferil- 10 mg sertés,
Romania .
acetat) 7 mg kutya,
B1-vitamin (tiamin- 35 mg macska
HCI) 3.5 mg
B2-vitamin 0.005 mg
(riboflavin-natrium- 25 mg
foszfat)
B3-vitamin

(nikotinamid)
B6-vitamin (piridoxin-
HCI)

B12-vitamin
(ciankobalamin)
B5-vitamin (D-
pantenol)
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Romania Kepro B.V. Vitaflash A-vitamin (retinol- 1 ml: Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
g’l;taggenburgstr palmitat) 50,000 IU arha, 10, és szubkutan
7421 ZA B1-vitamin-HCI 2.5mg juh, sertés | alkalmazasra
Deventer (tiamin-HCI) 2.0 mg
The B2-vitamin 12.5 mg
Netherlands (riboflavin-natrium- 1.25 mg
foszfat) 2.0 mg
B3-vitamin 25.000 IU
(nikotinamid) 4.0 mg
B6-vitamin (piridoxin- | 30 pg
HCI) 3.0.mg
C-vitamin
(aszkorbinsav)
D3-vitamin
(kolekalciferol)
E-vitamin-acetat
(alfa-tokoferil-acetat)
B12-vitamin
(ciankobalamin)
B5-vitamin (D-
pantenol)
Romania Bela-pharm Vitamin AD3E A-vitamin 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
E:;}ggrgéfr?'lgca D3-vitamin V) arha, és szubkutan
49377 Vechta E-vitamin 2.50 mg (100,000 IU) sertés, 16, | alkalmazasra
Germany 50 mg kutya
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Romania S.C. Romvac Vitamin AD3E A-vitamin 50,000 IU/ml, Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Company S.A. D3-vitamin 5,000 IU/ml, arha, 16, | és szubkutan
Sos. Centurii, o ) ]
nr. 7 E-vitamin 20 mg/ml juh, alkalmazasra
Voluntari kecske,
Romania sertés,
baromfi,
kutya,
macska,
galamb
Romania S. C. Pasteur - | vitamina AD3E A-vitamin 100,000 IU/ml Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
;"/'f'a Filipesti (palmitatként) 10,000 1U/m arha, 16, | és szubkutan
str. Principala, D3-vitamin 50 IU/ml kecske, alkalmazasra
nr. Jud (kolekalciferol) E- nyul, juh,
Prahova vitamin (alfa- sertés,
Romania . "
tokoferil-acetatként) kutya,
macska
Romania Intelr(chemie Vitol-140 A-vitamin (retinol- 80,000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
Werken De s . . ,
Adelaar Eesti palmitat) 40,000 1U/ml arha, 10, és szubklftan
AS D3-vitamin 20 mg/ml juh, alkalmazasra
Vanapere tee (kolekalciferol) kecske,
\1/,‘}' PL,JU”ISC'I kila E-vitamin (alfa- sertés,
iimsi vald, i .
Harju maakond tokoferil-acetat) kutya,
74013 macska

Estonia
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Romania Alapis S.A. Zingul AD3E A-vitamin 50,000 IU/ml Oldatos injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
19 300 D3-vitamin E-vitamin | 25,000 IU/ml arha, 10, alkalmazasra
Aspropyrgos
Mailbox 26 50 mg/ml kecske,
Athens juh, sertés
Greece
Szlovakia Bioveta, a. s. ADE-vit Injekény [ Retinoli propionas, 1 ml: Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
Komenského roztok Ergocalciferolum 100,000 IU arha, alkalmazasra
212 Tocoferoli alfa acetas 100,000 IU kutya,
683 23 30 mg kecske, 10,
Ivanovice na sertés,
Hané nyul, juh
Czech Republic
Szlovakia Pharmagal Ltd. | Triavit injek¢ny Retinoli palmitas 1ml: Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
MurgasSova 5, roztok Colecalciferolum 100,000 IU arha, 10, és szubkutan
949 01 Nitra Tocoferoli alfa acetas 50,000 IU borju, alkalmazasra
Slovak Republic 50 mg sertés,
csiko,
barany,
malac,
kutya,
nyul,
baromfi
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Szlovakia Richter Pharma | Vitasol AD3EC Retinoli palmitas 1ml: Oldatos injekcié Lo, Intramuszkularis
AG injekény roztok Colecalciferolum 50,000 IU szarvasma | és szubkutan
Feldgasse 19 Tocoferoli alfa acetas 25,000 1U rha, alkalmazasra
4600 Wels Acidum ascorbicum 30 mg sertés,
Austria 100 mg kutya
Szlovénia Bela-pharm Belavit AD3E, Retinol-palmitat (A- 176.47 mg (300,000 Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
GmbH & Co. KG | raztopina za vitamin) D3-vitamin I.U.) arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 injiciranje za E-vitamin-acetat 100 mg per ml sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta konje, govedo, 50 mg per ml kutya
Germany prasice in pse
Szlovénia Krka, d.d., Vitamin AD3E A-vitamin 50,000 IU/ml Emulzids injekcid | Szarvasm | Intramuszkularis
Novo mesto Krka emulzija za Kolekalciferol 25,000 IU/ml arha, 19, és szubkutan
Smarjeska injiciranje za Tokoferil-acetat (E- 20 mg/ml sertés, alkalmazasra
cesta 6 govedo, konje, vitamin) juh,
8501 Novo prasice, ovce, kecske,
mesto koze, kunce, pse kutya,
Slovenia in macke macska,
nyul
Spanyolorsz | S.P Veterinaria, | ADEX-3-emulsion | A-vitamin (retinol- 50,000 IU Emulzids injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
ag S.A. inyectable palmitat) 25,000 1U arha, alkalmazasra
Ctra. Reus- Kolekalciferol (D3- 20 mg kecske, 16
Vinyols, km 4.1, vitamin) (csiko),
Riudoms all-rac-alfa-tokoferil- sertés, juh
(Tarragona) acetat (E-vitamin)
Spain
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Spanyolorsz | S.P Veterinaria, | ADEX-3-Forte A-vitamin (retinil- 500,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag S.A. propionat) 75,000 UI arha, és szubkutan
Ctra. Reus- Kolekalciferol (D3- 50 mg kecske, alkalmazasra
Vinyols, km 4.1, vitamin) sertés, juh
Riudoms All-rac-alfa-tokoferil-
(Tarragona) acetat (E-vitamin)
Spain
Spanyolorsz | Bela-pharm Belavit AD3 A-vitamin (retinol- 176.47 mg Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag GmbH & Co. KG palmitat) 100 mg arha, és szubkutan
Lohner Str. 19 kolekalciferol (D3- 50 mg sertés, 16, | alkalmazasra
49377 Vechta vitamin) kutya
Germany All-rac-alfa-tokoferil-
acetat (E-vitamin)
Spanyolorsz | Laboratorios Biosvita AD3E A-vitamin (retinol- 75,000 IU Emulzids injekcid | Szarvasm | Intramuszkularis
ag Ovejero, S.A., parenteral palmitat) 15,000 UI arha, juh, | alkalmazasra
Ctra. Leon- emulsion All-rac-alfa-tokoferil- 30 mg kecske,
Vilecha No. 30, | inyectable acetat (E-vitamin) sertés, 16
24192 Leon, Kolekalciferol (D3-
Spain vitamin)
Spanyolorsz | Laboratorios Hipravit-AD3E A-vitamin (retinol- 500,000 IU Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
ag Hipra, Forte palmitat) 75,000 UI arha, alkalmazasra
S.A. Avda. La Kolekalciferol (D3- 50 mg sertés,
Selva, 135 vitamin) juh, 16,
Amer - Gerona All-rac-alfa-tokoferil- nyul
17170 acetat (E-vitamin)
Spain
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd

zatali

engedély

jogosultjai
Spanyolorsz | Labiana Life Labhidro AD3E A-vitamin (retinol- 500,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag Sciences S.A. Solucion palmitat) 75,000 UI arha, 10, alkalmazasra

Venus, 26 inyectable kolekalciferol (D3- 50 mg sertés, juh

Terrassa vitamin)

08228 All-rac-alfa-tokoferil-

Barcelona acetat (E-vitamin)

Spain
Spanyolorsz | Labiana Life NOV-A-VIT A-vitamin (retinil- 500,000 IU Emulzids injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
ag Sciences S.A. emulsion propionat) 75,000 IU arha, alkalmazasra

Venus, 26 inyectable kolekalciferol (D3- 50 mg kecske,

Terrassa vitamin) sertés, juh

08228 All-rac-alfa-tokoferil-

Barcelona acetat (E-vitamin)

Spain
Spanyolorsz | Divasa- Polivit AD3E A-vitamin (retinol- 500,000 IU Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
ag Farmavic, S.A. solucion palmitat) 75,000 IU arha, juh, | alkalmazasra

Ctra. Sant inyectable kolekalciferol (D3- 50 IU sertés

Hipolit, km 71 vitamin)

08503 GURB - All-rac-alfa-tokoferil-

VIC acetat (E-vitamin)

Barcelona

Spain
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd

zatali

engedély

jogosultjai
Spanyolorsz | Laboratorios Polyfil Foszforilkolin, retinol, | 80 g Emulzids injekcié | Szarvasm | Intramuszkularis
ag Ovejero, S.A., B12-vitamin, E- 5,000 IU arha, 10, alkalmazasra

Ctra. Leon- vitamin 0.05 mg sertés

Vilecha 30, 20g

24192 Leon,

Spain
Spanyolorsz | Fatro Iberica, Vetidina AD3E A-vitamin (retinol- 500,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag S.L. palmitat) 75,000 UI arha, alkalmazasra

Constitucion, 1 kolekalciferol (D3- 50 mg sertés, juh

- Planta baja, 3 vitamin)

Sant Just All-rac-alfa-tokoferil-

Desvern acetat (E-vitamin)

(Barcelona)

08960

Spain
Spanyolorsz | Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E A-vitamin (retinol- 500,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag Cami Pedra palmitat) 75,000 UI arha, juh, | alkalmazasra

Estela s/n kolekalciferol (D3- 50 mg kecske,

Reus vitamin) sertés, 16

(Tarragona) All-rac-alfa-tokoferil-

43205 acetat (E-vitamin)

Spain
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd

zatali

engedély

jogosultjai
Spanyolorsz | Chemical Vitachemical ADE | A-vitamin (retinol- 30,000 UI Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag Iberica Masivo palmitat) 10,000 UI arha, alkalmazasra

Productos kolekalciferol (D3- 12.5 mg sertés,

Veterinarios, vitamin) juh,

S.L., CR. All-rac-alfa-tokoferil- kecske, 16

Burgos- acetat (E-vitamin)

Portugal, Km.

256, Calzada de

Don Diego

(Salamanca),

37448,

Spain
Spanyolorsz | Industrial Vitamina AD3E A-vitamin (retinol- 500,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag Veterinaria, s.a. | Solucion palmitat) 75,000 IU arha, juh, | alkalmazasra

C/ Esmeralda inyectable Kolekalciferol (D3- 50 mg kecske,

19 vitamin) sertés

Esplugues de All-rac-alfa-tokoferil-

Llobregat acetat (E-vitamin)

08950

Barcelona

Spain
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Spanyolorsz | Super's Diana, Vitaminas ADE A-vitamin (retinol- 100,000 IU Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
ag S.L. Super's Diana palmitat) 50,000 IU arha, alkalmazasra
Ctra. C-17, km | solucién Kolekalciferol (D3- 50 mg sertés,
17 inyectable vitamin) juh, 16,
08150 Parets All-rac-alfa-tokoferil- baromfi
del Vallés acetat (E-vitamin) (brojlercsi
Barcelona rke,
Spain brojlerkac
sa,
hustermel
ésre szant
pulyka),
kutya
Spanyolorsz | Laboratorios e Vitamiven A-D-E A-vitamin (retinol- 300,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag Industrias Iven, | Solucién palmitat) 100,000 IU arha, juh, | alkalmazasra
S.A. inyectable kolekalciferol (D3- 50 mg kecske, 10,
Luis I, 56 vitamin) sertés

28031 Madrid
Spain

All-rac-alfa-tokoferil-
acetat (E-vitamin)
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Spanyolorsz | Laboratorios e Vitamiven A-vitamin (retinol- 30,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
ag Industrias Iven, | complejo solucion | palmitat) 10,000 IU arha, juh, | alkalmazasra
S.A. inyectable Kolekalciferol (D3- 5.0 mg kecske, 16,
Luis I, 56 vitamin) 25.0 mg sertés,
28031 Madrid All-rac-alfa-tokoferil- 4.0 mg kutya,
Spain acetat (E-vitamin) 50.0 mg macska
Tiamin-hidroklorid 25.0 mg
(B1-vitamin) 20.0 mg
Riboflavin-natrium- 0.05 mg
foszfat (B2-vitamin)
Nikotinamid (B3-
vitamin)
Dexpantenol (B5-
vitamin)
Piridoxin-hidroklorid
(B6-vitamin)
Cianokobalamin (B12-
vitamin)
Svédorszag Pharmaxim AB Ultrasan vet RRR-alfa-tokoferil- 1 mil: Oldatos injekcié Lo, Intramuszkularis
Stenbrovagen acetat, ergokalciferol, | 100 mg, szarvasma | alkalmazasra
32 retinol-palmitat 50,000 IU, rha, juh,
253 68 100,000 IU kutya,
Helsingborg sertés
Sweden
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Hollandia Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 A-vitamin 100,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Raadhuisstraat + 50 + 5) Kolekalciferol 50,000 IU arha, 10, alkalmazasra
124 Alfa-tokoferil-acetat 5 mg sertés,
Hoogerheide juh,
The kecske
Netherlands
Hollandia Aesculaap Aescavit Kolekalciferol 25,000 1U/ml Oldatos injekcié L6, csikd, | Intramuszkularis
Groothandel Cianokobalamin 20 ug/ml szarvasma | és szubkutan
B.V. Natrium-pantotenat 2.8 mg/ml rha, alkalmazasra
Mijlstraat 35 Nikotinamid 10 mg/mil sertés,
Boxtel Retinol-acetat 25,000 1U/ml malac,
5281 UJ Riboflavin-natrium- 0.7 mg/ml juh,
The foszfat-anhidrat 10 mg/mil barany,
Netherlands Tiamin-hidroklorid 5 mg/ml macska,
Tokoferol, DL-alfa- nyérc
acetat
Hollandia Alfasan Multivitamin Pro A-vitamin 15,000IU Oldatos injekcio Szarvasm | Intramuszkularis
Nederland B.V. inj. Kolekalciferol 1,000 IU arha, alkalmazasra
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferil-acetat 20 mg barany,
Woerden Tiamin-hidroklorid 10 mg sertés,
3449 JA Riboflavin-natrium- 6.85 mg malac
The foszfat 3 mg
Netherlands Piridoxin-hidroklorid 50 pg
Cianokobalamin 35 mg
Nikotinamid 25 mg
D-pantenol
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd
zatali
engedély
jogosultjai
Hollandia Alfasan Vitamine AD3 A-vitamin 80,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Nederland B.V. 80/40 Pro inj. Kolekaliferol 40,000 1U arha, és szubkutan
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferil-acetat 10 mg borju, 106, alkalmazasra
Woerden csiko, juh,
3449 JA kecske,
The sertés,
Netherlands malac,
kutya,
macska
Hollandia Alfasan Vitamine AD3 A-vitamin 80,000 IU Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Nederland B.V. 80/40, oplossing Kolekaliferol 40,000 1U arha, és szubkutan
Kuipersweg 9 voor injectie Alfa-tokoferil-acetat 10 mg borju, 16, | alkalmazasra
Woerden csiko, juh,
3449 JA kecske,
The sertés,
Netherlands malac
Hollandia Alfasan Vitamine AD3E A-vitamin 300,000 IU Oldatos injekcid Szarvasm | Intramuszkularis
Nederland B.V. | 450.000 Pro inj. Kolekaliferol 100,000 IU arha, és szubkutan
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferil-acetat 50 mg borju, 19, alkalmazasra
Woerden csiko,
3449 JA sertés,
The malac,
Netherlands juh,
kecske
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Germany

pigs, and dogs

oldat

EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombaho szabadnév a méd

zatali

engedély

jogosultjai
Egyesilt Bela-pharm Belavit AD3E, Retinol-palmitat 176.47 mg Oldatos injekcié Szarvasm | Intramuszkularis
Kiralysag GmbH & Co. KG | Solution for All-rac-alfa-tokoferil- 50 mg arha, és szubkutan
(Eszak- Lohner Str. 19 Injection for acetat 100 mg sertés, 16, | alkalmazasra
frorszag)?! 49377 Vechta horses, cattle, Kolekalciferol, olajos kutya

1 Az Egyesiilt Kirdlysag esetében 2021. januar 1-jétdl az unids jog csak Eszak-irorszag teriiletére alkalmazando, az frorszagrél/Eszak-froszagrél sz16 jegyz6kényvben meghatérozott

mértékben.

44/76




IB. melléklet

A forgalombahozatali engedély felfiiggesztésére javasolt
engedélyezett allatgydgyaszati készitmények felsorolasa
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EU/EGT- A Név Nemzetkozi Hataserdsség Gyogyszerform | Allatfaj Alkalmazasi mod
tagallam forgalombahozata szabadnév a
li engedély
jogosultjai
Franciaorsza | Ceva Santé Animale | Multivit Retinol 500,000 UI per Oldatos injekcié | Szarvasmarh | Szubkutan
g 10 Av. de le 500 (propionatként), ml a, juh, sertés | alkalmazasra
Ballestiere Kolekalciferol, 75,000 UI per ml

33500 Libourne
France

Alfa-tokoferol
(acetatként)

50 mg per mi
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és az IA. mellékletben felsorolt
készitmények jellemzoi 6sszefoglaldoja, cimkeszovege és
hasznalati utasitasa modositasanak indoklasa, valamint az
IB. mellékletben felsorolt készitmények forgalombahozatali
engedélyének felfiiggesztése
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Az élelmiszertermelo allatfajoknal alkalmazandd, A-vitamint
tartalmazo, injektalhato allatgyogyaszati készitmények (lasd
az IA. és IB. mellékletet) tudomanyos értékelésének atfogo
osszefoglalasa

1. Bevezetés

Az A-vitamint (retinolt és észtereit) egyedtli hatbanyagként vagy mas hatéanyagokkal kombinaciéban
tartalmazé injektalhato allatgyogyaszati készitményeket tobbek kozott az A-vitamin-hiany, a csdkkent
termékenység, a novekedéssel kapcsolatos rendellenességek, példaul angolkor kezelésére és
megel6zésére, a stresszhelyzetek, hasmenés és fert6z6 betegségek fenntartd kezelésére, terhesség és
szoptatas alatt, valamint a novekedés és a termelékenység serkentésére alkalmazzak.

Az A-vitamin szerepel a 37/2010/EU bizottsagi rendelet mellékletének 1. tablazataban, és az 6sszes
élelmiszertermel6 allatfaj tekintetében a ,nincs szlikség maximalis maradékanyag-hatarértékre (MRL)”
besorolast kapta. Az MRL-re vonatkozd 6sszefoglald jelentés (EMEA/MRL/365/98)2 azonban ramutatott,
hogy ,Figyelembe véve az A-vitamin lehetséges felhalmozddasat a mdjban és az injekcié beadasanak
helyén, megfelel6 hossziusagu élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t kell meghatarozni”.

Németorszadg megjegyezte, hogy egyes kiilonb6z6 tagallamokban engedélyezett élelmiszertermeld
allatfajokban valo alkalmazasra szant, A-vitamint tartalmazd, injektalhato allatgydgyaszati
készitmények esetében hasonldé az adagolasi rend, de eltérd élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket
allapitottak meg. Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 hus és belséség esetén 0-60 nap, tej
esetében pedig 0-5 nap. A felhasznaldi biztonsagi figyelmeztetésekben is jelentds kovetkezetlenségek
voltak, tobbek kozo6tt vagy egyet sem alkalmaztak, vagy nagyon részletes felhasznaléi
figyelmeztetéseket adtak.

A hatdanyag sajatos toxikologiai potencidljat, a fent emlitett élelmezés-egészségligyi varakozasi idok
kozotti jelent6s kilonbségeket és a hasonld, forgalomban 1évé termékekre jévahagyott felhasznaloi
biztonsagi figyelmeztetések kovetkezetlenségeit figyelembe véve Németorszag ugy itélte meg, hogy
szlikség van a fogyasztdk biztonsaganak, valamint az élelmiszertermel6 fajoknal alkalmazando, A-
vitamint tartalmazd, injektalhaté allatgydgyaszati készitmények felhasznaldi biztonsagi profiljanak
Ujraértékelésére.

Ezért Németorszag Ugy itélte meg, hogy az Unidban a fogyasztok és a felhasznaldk biztonsaganak
védelme érdekében az ligyet a CVMP elé kell terjeszteni.

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

Mindségi és mennyiségi osszetétel

A jelen beterjesztési eljarasban érintett 113 allatgydgyaszati készitmény Osszetételét a
forgalombahozatali engedély jogosultjai vagy az illetékes nemzeti hatdésagok nyujtottak be. A
bizottsdgnak meg kellett vizsgdlnia az érintett készitmények minGségi és mennyiségi dsszetételét az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idék egyik allatgydgyaszati készitményrdl egy masikra torténd
lehetséges extrapolalasa érdekében.

A készitmények Gsszetételik, valamint tervezett adagjuk tekintetében is széles tartomanyban
kilonboznek egymastdl. Olajos és vizalapu készitmények |éteznek, amelyek kiilénb6z6é hatéanyagokat
és segédanyagokat, valamint A-vitamin-koncentratumok széles kérét tartalmazzak.

2 EMEA, 1998. Committee for Veterinary Medicinal Products: Summary Report on Vitamin A (EMEA/MRL/365/98) - link
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Osszességében a kiildnbdzd készitmények dsszetétele, valamint a maradékanyagra vonatkoz6 és
farmakokinetikai adatok hidnyossagai alapjan a hasonld készitmények csoportjai esetében nem
lehetett az Osszetétellk (O6sszetétel és az A-vitamin koncentracidja) alapjan meghatarozni az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket.

Maradékanyagra vonatkoz6 adatok

Csak olyan, nyilvanos szakirodalombdl szarmazé maradékanyag-kitrilési vizsgalatok alltak
rendelkezésre, amelyeket nem a jelenlegi iranyelvek (pl. VICH GL 483) és a jelenlegi helyes
laboratériumi gyakorlat (GLP) kévetelményei szerint végeztek. Ezek a vizsgalatok szamos hidnyossagot
tartak fel az allatok csoportonkénti szamat, a szovetmintavételt, az analitikai mddszerek leirasat és a
jelentett adatok részletességét illetéen.

A legtObb vizsgalat az A-vitamin majban mért koncentracidival foglalkozott, néhany vizsgalatban pedig
az injekcié beadasanak helyérdl és mas ehet6 szovetekbdl szarmazoé adatok szerepeltek. Csak a f6
célfajokra (szarvasmarha, sertés, juh, hazitylk) vonatkozdan alltak rendelkezésre adatok.

A vizsgalatok tobbségében tovabba a mintakat csak egy idépontban és/vagy nagyon korai
idépontokban vették, igy azok nem tették lehetévé a maradékanyag-kilrilés értékelését.

A vizsgalati jelentések nem tartalmaztak egyedi, allatokra vonatkozé adatokat, és a mért
koncentraciok tobbségét csoportonkénti atlagértékként jelentették. Néhany nagyon régi vizsgalatban
nem egyértelmU, hogy a jelentett értékek mit jelentenek (pl. szdmtani vagy mértani kdzép). Sok
esetben a valtozékonysag mértékét nem jelentették, vagyis az értékek eloszlasa nem ismert. Az
egyetlen kivétel a Kring et al. (1958)4 altal készitett tanulmany, amelyben egyedi, allatokra vonatkozd
adatok szerepelnek, jollehet idopontonként csak 1-3 allatot hasznaltak.

Ezenfelll csak egyszeri intramuszkularis alkalmazast koveté maradékanyag-vizsgalatok alltak
rendelkezésre, és a takarmanyon keresztll béséges mennyiségl A-vitamint kapo allatoknal mar magas
A-vitamin-koncentracié volt megfigyelhet6 az ehetd szévetekben.

A fent emlitett okok miatt az élelmezés-egészségligyi varakozasi idéknek a tervezett dozissal szamolva
a klloénb6z6 célfajokra és az egyes érintett allatgydgyaszati készitményekre vonatkozoé maradékanyag-
kitralési vizsgalatokon alapulé levezetésére szolgald szokdsos megkozelitést nem lehetett alkalmazni.

A CVMP elismerte az allatgydgyaszati készitmények jelentGségét az A-vitamin-hidny kezelésében, ezért
az allatok joléte és az allatgydgyaszati készitmények rendelkezésre allasa érdekében a bizottsag arra
jutott, hogy ebben a konkrét esetben esetlegesen pragmatikus megkdzelitést alkalmaz, kizardlag az
érintett készitményekre vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi idok kiszamitasahoz. Meg kell
jegyezni, hogy az, hogy ebben a konkrét esetben az élelmezés-egészségligyi varakozasi idék
kiszamitasahoz ezt a modszert alkalmazzak, nem jelenti azt, hogy ezt a megkdzelitést az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idOk meghatarozasanak altalanos modszereként jévahagyjak.

Az allati eredetl élelmiszerekben az allatgyogyaszati készitmények maradékanyagaibdl (beleértve az
injekcid beadasi helyét) szarmazo teljes A-vitamin-expozicidnak, plusz az egyéb élelmiszeren keresztiil
torténd bevitelnek 10.000 NE alatt kell lennie feln6tteknél?. Az EFSA szerint az egyéb élelmiszerek
utjan bevitt A-vitamin mennyisége személyenként és naponta 2700-5000 NE kozott valtozik, igy az
allatgydgyaszati készitmények maradékanyagai esetében az A-vitamin mennyisége 5000-7300 NE
k6zott mozoghat. Az injekcid beadasi helyérdl szarmazé maradékanyagok esetében2500 NE A-vitamin-

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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hatarértéket tekintenek megfelelének, igy maradékanyag a majban, a tejben és egyéb szbvetekben is
el6fordulhat.

Az ehet6 szovetekre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket termékenként szamitottak ki
a célallatfajonként alkalmazott A-vitamin maximalis dézisa alapjan, az injekcié beadasi helyén az A-
vitamin becslilt felezési idejét alapul véve. Kiszamitottak, hogy a kezelés utan az injekcid beadasi
helyén mennyi id6 alatt csékken a kezdeti ddzis a toleralhatd bevitel megfeleld fels6 hatarértéke (2500
NE A-vitamin) ala.

A nyilvanos szakirodalombodl csak kevés adat all rendelkezésre az A-vitaminnak az injekcié beadasi
helyén érvényes felezési idejérdl. Kring et al (1958)% szerint az olajos készitménnyel torténé kezelés
utan 7 nappal az adag 84%-a (420.000 NE) még mindig jelen volt az injekcié beadasi helyén
sertéseknél. Ez 28 napos felezési id6t eredményezne. Egy masik, az MRL-re vonatkozd 6sszefoglald
jelentésben (EMEA/MRL/365/98)2 idézett vizsgalatban sertésenként 500.000 NE A-vitamin
intramuszkularis, olajos készitményben torténd alkalmazasat kovetéen 228.000 NE A-vitamin és
87.000 NE A-vitamin maradt az injekcié beadasi helyén 25, illetve 32 nap elteltével. Ez 15 nap (0-32.
nap) felezési idét eredményezne.

Az idépontok szama mindkét vizsgalatban elégtelen — az egyik vizsgalatban csak egy allatot
alkalmaztak, a masikban pedig az allatok szama ismeretlen, és csak az atlagértékeket jelentették -,
igy az ebbdl eredd felezési id6k nagyfoku bizonytalanséggal jarnak. Ennek, valamint néhany tovabbi
hianyossagnak a figyelembevétele érdekében (azaz két olyan gydgyszerformabdl szarmazd adatok,
amelyek nem képezték a beterjesztési eljaras részét [egy készitmény Osszetétele ismeretlen, a
masodik vizsgalatban hasznalt készitmény nem engedélyezett allatgydgyaszati készitményként], csak
egy fajbol [sertések] szarmazd adatok, és ismeretlen kinetika az injekcié beadasanak helyén
[valészinlileg nem linearis]) arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy az élelmezés-egészségigyi
varakozasi id6 becsléséhez a leghosszabb rendelkezésre alld, 28 napos felezési idot alkalmazzak. A
vizsgalatok egyike sem tette lehet6vé a felezési idének az injekcié beadasi helyén térténd
meghatarozasat vizes készitmények alkalmazasat kovetéen. Mivel a vizes készitmények valdszin(ileg
gyorsabban kilrllnek az injekcié beadasi helyérdl, a 28 napos felezési idén alapuld becslés azt is
biztositand, hogy e készitmények maradékanyagai kelléen alacsonyak legyenek ebben a szbévetben.

Elismerték, hogy az adatokban bizonytalansagok allnak fenn a terminalis felezési idével és a kiurllési
kinetika dozislinearitasaval kapcsolatosan, mivel mindkett6é fontos paraméter a megbizhatdbb
becslések elkészitéséhez. A jelen beterjesztési eljaras keretében azonban, ahol a készitmények mar
engedélyezve vannak és korlatozott maradékanyag-kitirilési adatok allnak rendelkezésre, ennek a
pragmatikus megkozelitésnek az alkalmazasa elfogadhaté mddszer a gyogyszerek
forgalmazhatdésaganak fenntartasahoz, a fogyasztok biztonsdganak szavatolasa mellett.

Az injekcid beadasi helyén Iévd szdvetekre vonatkozodan javasolt élelmezés-egészségigyi varakozasi
id6 kell6en hosszunak tekintheté ahhoz, hogy az érintett allatgydgyaszati készitményekkel kezelt
allatok majaban is végbemend maradékanyag-kilirilésre is alkalmazhaté legyen. Ez csak akkor lehet
indokolt, ha az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idéket az allatonkénti A-vitamin fent emlitett
0sszdozisa alapjan szamitjak ki. Ezért ebben a konkrét esetben nem tartottak lehetségesnek a dozis
tobb beadasi helyre torténd elosztasat, valamint a teljes ddézis egyes részeinek az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 kiszamitasahoz vald alkalmazasat.

Megallapitast nyert, hogy a jelen beterjesztés keretében a forgalombahozatali engedélyek tobb
jogosultjatdl szarmazo, azonos vagy hasonld allatgyogyaszati készitmények |éteznek, amelyeket
kuléonb6z6 tagallamokban kilonb6z6 adagolasi rendekkel engedélyeztek. Ez a beterjesztés
elsédlegesen a maradékanyag-kilirtlési adatok fellilvizsgalatara és megfeleld élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6k ajanlasara iranyult, az adagolasi rendek fellilvizsgalatara vagy 6sszehangolasara a
jelen eljaras hatalya nem terjedt ki. Ezért mivel a hdsra és bels6ségre vonatkozd élelmezés-
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egészségligyi varakozasi idék az A-vitamin maximalis tervezett dézisan alapulnak célfajonként, ez
eltéro élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket eredményezne a kiilonb6z6 tagallamokban
engedélyezett azonos vagy hasonlo készitmények esetében.

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal torténé alkalmazasra szant készitmények
esetében csak egy vizsgalat (Flachowsky et al., 1985)° allt rendelkezésre, amely a tejben talalhatd
maradékanyagokrol szamolt be. Ezt a vizsgalatot tejel6 tehenekkel végezték az ellés ideje koril, az A-
beindulasat kovet6 helyzet az allatoknal eltér a kovetkez6 laktacios idészakban tapasztalttol, a CVMP
ugy vélte, hogy ezek az adatok felhasznalhatdk a tej élelmezés-egészségligyi varakozasi idejének
becsléséhez a legrosszabb eset forgatokonyveként. Az A-vitamin els6 fejésben mért koncentracidja a
toleralhaté bevitel 10.000 NE-nek megfelel felsé hatérértéke 1,5-szeresének megfelel6 fogyasztoi
bevitelt eredményezne. 9-10 fejés utdn a maradékanyagok kortlbellil 2500 NE koncentracidra
csokkentek.

A tojasokra vonatkozdan nem allt rendelkezésre maradékanyag-adat. Bar a fogyasztok biztonsagat
illetéen aggalyok mertiltek fel, a baromfifélékre vonatkozdéan nem nyujtottak be maradékanyag-
adatokat ezen aggalyok eloszlatasara.

A rendelkezésre all6é adatok alapjan a CVMP (gy vélte, hogy tovabbi kockazatcsokkent6 intézkedéseket
kell javasolni a fogyasztok biztonsaganak folytatdlagos garantalasa érdekében.

A készitmények hasznalatat az A-vitamin-hianyban szenvedé allatokra kell korlatozni, mivel a
rendelkezésre all6 adatok egyértelm(ien arra utalnak, hogy az elegend6 A-vitaminnal rendelkezé
allatokban az A-vitamin-hidanyban szenvedd allatokhoz képest sokkal magasabb volt az ehetd
szovetekben és a tejben a koncentracid. Ezért a fogyasztdk biztonsdganak folytatdlagos garantdlasa
érdekében minden megel6zési vagy profilaktikus javallatot toréini kell a terméktajékoztatdbdl. Az
érintett allatgydgyaszati készitmények ellenjavalltak a megfelelé A-vitamin-ellatassal rendelkez6
élelmiszertermel6 allatok esetében, mert az az ehetd szbvetekben felhalmozodhat.

Mivel az A-vitamin felhalmozddhat, nem all rendelkezésre elegendd informacié az A-vitamin
koncentraciojardl ismételt kezelések utan, az élelmezés-egészségligyi varakozasi idok pedig egyetlen
alkalmazas utan szerzett adatokon alapulnak, minden, az ismételt kezelésre vonatkozo javaslatot,
valamint annak lehetdségét, hogy az adagot a megallapitott maximalis dozisnal nagyobbra emeljék az
élelmiszertermel@ fajoknal, torolni kell a terméktajékoztatobal.

Hidiroglou et al. (1996)¢ szerint a szubkutan alkalmazast kovetden a felszivddas valdszinlileg eltér az
intramuszkularis alkalmazast és/vagy intravénas alkalmazast kovetd felszivodastol. Ezért az érintett
allatgyogyaszati készitményeket nem szabad szubkutan mddon alkalmazni élelmiszertermeld
allatoknal.

Az értékelés soran megallapitast nyert, hogy a Multivit 500 allatgydgyaszati készitmény (ahogy az
Franciaorszagban a forgalombahozatali engedély jogosultja, a Ceva Santé Animale altal
engedélyeztetve lett) kizardlag szubkutan Gton alkalmazhatd, és nem nyujtottak be maradékanyag-
kitirtlési adatokat az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 igazolasara.

Az Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini (ahogy az Olaszorszagban a
forgalombahozatali engedély jogosultja, az Izo s.r.l. a socio unico altal engedélyeztetve lett)
allatgyogyaszati készitmény esetében tovabbd megjegyezték, hogy a juh célallatfaj esetében csak a

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

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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szubkutan alkalmazas engedélyezett, és juhokra vonatkozdéan nem nyujtottak be maradékanyag-
kitirtilési adatokat az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 igazolasara.

A felhasznal6 biztonsaga:

A hipervitaminozis tlinetei emberekben nagy, 2-5 millié NE A-vitamin (hatdsszint), vagy 1,4-3,5 millié
NE A-vitamin dézisoknal fordulhatnak el6 az injekcié beadasat kévetd rendszeres hozzaférhetdség
figyelembevételével. Egyetlen expoziciéra vonatkozdéan nem all rendelkezésre hatdsmentes szint, az
érintett készitmények A-vitamin-koncentracidja altaldban magas volt. Ezért az érintett termékek
terméktajékoztatdjaban sziikségesnek tartottdk a hipervitamindzisra vonatkozo figyelmezteté mondat
feltlintetését.

A teratogenitast illetéen a véletlen 6ninjekcidzasbdl szarmazd expozicié a tolerdlhatd bevitel felsé
értéke legfeljebb 50-szeresének megfelel6 expozicios szintet eredményezhet. Néhany készitmény
esetében az expozicié a tolerdlhatd beviteli fels6 értéke vagy az alatt volt. A készitmények magas A-
vitamin-koncentracidja miatt azonban egy valamivel nagyobb injekcios térfogat (pl. 0,2 ml helyett 0,3
ml) gyorsan a toleralhato bevitel fels6 értéke feletti expoziciét eredményezhet. Az érintett
készitmények esetében a készitményt alkalmazd terhes n6k védelme érdekében egy figyelmeztet6
mondatot tartottak szlikségesnek.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

A CVMP-t felkérték, hogy vizsgalja meg az 6sszes rendelkezésre all6 maradékanyag-kilirilési adatot,
és tegyen javaslatot a megfelelo élelmezés-egészségligyi varakozasi idokre a kezelt allatokbdl
szarmazo tej, hus és bels6ség esetében. A CVMP-t arra is felkérték, hogy vizsgalja meg, vajon
megvaldsithatdk-e egyéb kockazatkezelési intézkedések a maradékanyagok kezelésére a vizsgalt
készitmények esetében, valamint értékelje a véletlenszer(i 6ninjekcidzas miatti lehetséges felhasznaldi
expoziciét és az ebbdl ered6 kockazatot azzal a céllal, hogy a jelenlegi irdnymutatdsokkal 6sszhangban
medfelel6 felhasznaloi biztonsagi figyelmeztetéseket ajanljon.

Az elonyok értékelése

Bar az érintett készitmények hatdsossagat a célallatfajokban nem vizsgaltak célzottan a jelen
beterjesztés részeként, az értékelés alatt allé allatgyogyaszati készitményeket hatékonynak tekintik az
adott célallatfajokban.

Kockazatértékelés

A jelen beterjesztési eljarasban nem vizsgaltak az érintett allatgydgyaszati készitmények mindségét, a
célallatfajok biztonsagat, valamint a kdrnyezeti kockazatot. A generikus készitmények esetében nem
értékelték tovabba a bioldgiai egyenértékliséget, mivel ezt a megfelelé forgalombahozatali
engedélyezési eljarasok keretében végezték el, amikor a generikus készitményeket engedélyezték.

Kockazatot azonositottak a tej, a his és a bels6ség vonatkozasaban a kiilonb6z6 tagallamokban
engedélyezett élelmezés-egészségigyi varakozasi id6k hosszat illetéen, amely nem feltétlentl
elégséges ahhoz, hogy a maradékanyagok szintje a fogyasztdk biztonsagat garantalé kelléen alacsony
szint ala essen, ezaltal kockazatot jelent a fogyasztdk szamara az ilyen készitményekkel kezelt
allatokbol szarmazod élelmiszerek szajon at torténd bevitelét kovetben.

Csak olyan, nyilvanos szakirodalombdl szarmaz6 maradékanyag-kitrilési vizsgalatok alltak
rendelkezésre, amelyeket nem a jelenlegi irdnyelvek (pl. VICH GL 483) és a jelenlegi helyes
laboratériumi gyakorlat (GLP) kévetelményei szerint végeztek. Ezek a vizsgalatok szamos hidnyossagot
fedtek fel, és nem tekinthet6k megfelelének a maradékanyag-kilirilés értékeléséhez.

52/76



Kovetkezésképp az élelmezés-egészségligyi varakozasi idoknek a tervezett dézissal szamolva a
kulonb6z6 célfajokra és az egyes érintett allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé maradékanyag-
kitrulési vizsgalatokon alapuld levezetésére szolgald szokdsos megkozelitést nem lehetett alkalmazni.

A CVMP elismerte az allatgyogyaszati készitmények jelent6ségét az A-vitamin-hidny kezelésében, ezért
az allatok joléte és az allatgydgyaszati készitmények rendelkezésre allasa érdekében a bizottsag arra
jutott, hogy ebben a konkrét esetben esetlegesen pragmatikus megkdzelitést alkalmaz, kizardlag az
érintett készitményekre vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k kiszamitasahoz. Meg kell
jegyezni, hogy az, hogy ebben a konkrét esetben az élelmezés-egészségligyi varakozasi idok
kiszdamitasahoz ezt a mddszert alkalmazzak, nem jelenti azt, hogy ezt a megkdzelitést az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idOk meghatarozasanak altalanos modszereként jévahagyjak.

Ezenfelll a terméktajékoztatoban szerepld, a véletlen 6ninjekcidézasra vonatkozé felhasznaloi
biztonsagi figyelmeztetéseket az érintett készitmények tobbsége esetében a hipervitamindzis
kockazata, valamint a magzatra nézve a készitményt alkalmazé terhes nék véletlen 6ninjekciézasat
kovetd A-vitamin-teratogenitas miatt fennallé kockazat alapjan elégtelennek itélték.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

Az A-vitamin nagyon fontos szamos testfunkcié (k6ztlik az immunrendszer) esetében. Ezért fontos,
hogy olyan készitmények legyenek a piacon, amelyek lehetdvé teszik a vitaminhidnyos allatok
kezelését. Mivel azonban az allatok vitaminsziikséglete altalaban jol kielégithetd a takarmanyon
keresztll, és az ezen allatokbdl szarmazé élelmiszerekben talalhatdé maradékanyag-koncentraciok a
fogyasztdi expozicio olyan szintjét eredményeznék, amely megkozeliti, vagy akar meg is haladja a
toleralhatd bevitel felsé hatarértékét, a fogyasztok biztonsaganak garantalasa érdekében
kockazatcsokkentd intézkedésekre van szlikség.

A CVMP korabban értékelte az A-vitamint a maximalis maradékanyag-hatarértékek (MRL-ek)
meghatarozasa céljabdl, és az szerepel a 37/2010/EU bizottsagi rendelet mellékletének 1.
tablazataban, minden élelmiszertermel6 allatfaj esetében a ,nincs szlikség maximalis maradékanyag-
hatarértékre (MRL)” besorolassal. Az MRL-re vonatkozo6 Gsszefoglalo jelentés (EMEA/MRL/365/98)2
ramutatott, hogy ,Figyelembe véve az A-vitamin lehetséges felhalmozédasat a majban és az injekcio
beadasanak helyén, megfelel6 hosszusagu élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t kell meghatarozni”.

A rendelkezésre all6 adatokat figyelembe véve az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k
meghatarozasara pragmatikus megkozelitést alkalmaztak az egyes készitmények esetében az A-
vitamin legnagyobb engedélyezett adagja, a 28 napos felezési id6 és a tolerdlhatd A-vitamin-bevitel
2500 NE-nek megfelels felsd hatarértéke alapjan.

Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idOket az IA. mellékletben felsorolt 6sszes allatgydgyaszati
készitményre kiszamitottak az allatoknak adott A-vitamin teljes ddzisa alapjan, ezek megkdozelitéleges
becslések, amelyek szamos bizonytalansagot (pl. kilonb6zd célallatfajok és a kiilonb6z6 érintett
allatgyogyaszati készitmények kiilonb6z6 gydgyszerformai) eredményeznek. Ezért ebben a konkrét
esetben nem tartottak lehetségesnek a ddzis tobb beadasi helyre torténd elosztasat, valamint a teljes
ddzis egyes részeinek az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé kiszamitdsahoz vald alkalmazasat.

Az allatgydgyaszati készitmények esetében a husra és belsGségre vonatkozdan javasolt élelmezés-
egészségligyi varakozasi idoket (az IA. mellékletben emlitettek szerint) a IIIB. melléklet sorolja fel,
azok jelent6sen hosszabbak az engedélyezett élelmezés-egészségligyi varakozasi idéknél, igy a
jelenlegi helyzethez képest jelent6s javulast eredményeznek.

A javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idOket csak akkor kell alkalmazni, ha a tébbi hatéanyag
egyikénél sem szikséges hosszabb élelmezés-egészséglgyi varakozasi idé.
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Megallapitast nyert, hogy a jelen beterjesztés keretében a forgalombahozatali engedélyek tobb
jogosultjatol szarmazd, azonos vagy hasonlé allatgyogyaszati készitmények Iéteznek, amelyeket
kulénb6z6 tagallamokban kiilénb6z6 adagolasi rendekkel engedélyeztek. Ez a beterjesztés
elsédlegesen a maradékanyag-kilirtlési adatok fellilvizsgalatara és megfeleld élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6k ajanlasara iranyult, az adagolasi rendek fellilvizsgalatara vagy 6sszehangolasara a
jelen eljaras hatalya nem terjedt ki. Ezért mivel a hlsra és belsGségre vonatkozo élelmezés-
egészségligyi varakozasi idék az A-vitamin maximalis tervezett dézisan alapulnak célfajonként, ez
eltér6 élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket eredményezne a kiilonb6z6 tagallamokban
engedélyezett azonos vagy hasonlo készitmények esetében.

A tej esetében egy tejel6 tehenekkel végzett vizsgalat®> adatai alapjan 5 napos (120 6ras) élelmezés-
egészségligyi varakozasi idot allapitottak meg, amelyet a legrosszabb eset forgatékonyvének
tekintettek. A CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy ez az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
ebben a konkrét beterjesztési eljarasban a juh- és kecsketejre is alkalmazhato lenne.

A tojasokra vonatkozdan nem alltak rendelkezésre maradékanyag-adatok, ezért a CVMP azt javasolta,
hogy az érintett allatgydgyaszati készitményeket ne alkalmazzak olyan madaraknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tojast termelnek vagy amelyeket ilyen tojas termelésére szannak.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan tovabbi kockazatcsokkentd intézkedéseket javasoltak. A bizottsag
ugy vélte, hogy a fogyasztdk biztonsaganak folytatdlagos garantalasa érdekében a termékek
alkalmazasa a megfelel6 A-vitamin-ellatasu élelmiszertermeld allatoknal ellenjavallt az ehetd
szovetekben valé felhalmozodas lehetésége miatt, és minden megel6zési vagy profilaktikus javallatot
torolni kell a terméktajékoztatobdl.

A javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idOk egyetlen kezelésre vonatkoznak. Az A-vitamin
felhalmozddhat, és nem all rendelkezésre elegendd informacioé az A-vitamin koncentraciéjarol ismételt
kezelések utan. Kovetkezésképpen a bizottsag ugy itélte meg, hogy az ismételt kezelésre vonatkozo
ajanlasokat, valamint az élelmiszertermel6 fajokndl a megadott maximalis ddzison tuli dézisnévelés
lehetOségét torolni kell a terméktajékoztatdbdl.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 kiszamitasanak alapjaul szolgald felezési id6 becsléséhez
felhasznalt vizsgalatokban az allatokat intramuszkularis injekcioval kezelték. A rendelkezésre allé
adatok (Hidiroglou et al., 1996°) szerint a szubkutan alkalmazast kovetd felszivodas valodszinlileg eltér
az intramuszkularis és/vagy intravénas alkalmazast koévetd felszivodastol. Ezért a bizottsag ugy itélte
meg, hogy az érintett allatgydgyaszati készitményeket nem szabad szubkutan modon alkalmazni
élelmiszertermeld allatoknal.

A fenti kovetkeztetés eredményeként a CVMP Ugy itélte meg, hogy a Multivit 500 allatgyogyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélyét (ahogy az Franciaorszagban a forgalombahozatali engedély
jogosultja, a Ceva Santé Animale altal engedélyeztetve lett) fel kell fliggeszteni, mivel az kizardlag
szubkutadn Uton torténd alkalmazasra engedélyezett.

Az Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini (ahogy az Olaszorszagban a
forgalombahozatali engedély jogosultja, az Izo s.r.l. a socio unico altal engedélyeztetve lett)
allatgyogyaszati készitmény esetében a CVMP a juh céldllatfaj eltavolitdsat javasolta a készitmény
forgalombahozatali engedélyébdl, mivel a juh célallatfaj esetében a készitmény alkalmazasa kizarodlag
szubkutan Uton engedélyezett.

A véletlen 6ninjekcidzas esetén a felhasznaldt érinté kockazat tekintetében a bizottsag ugy vélte, hogy
az alabbi figyelmeztetéseket kell beilleszteni a terméktajékoztatdba (a készitmény jellemzéi
Osszefoglaldsanak 4.5 pontja, ,Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozd kiilbnleges
dvintézkedések” és a hasznalati utasitds megfelel6 pontja):
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. Véletlen 6ninjekcidzas esetén az A-vitaminnal kapcsolatos hipervitamindzis kockazata nem
zarhato ki. Ezért az alkalmazas soran nagy korltekintéssel kell eljarni. Véletlen
Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

. Az A-vitaminnal laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok teratogén hatasokat mutattak.
Ezért ezt a készitményt terhes n6k nem alkalmazhatjak.

Az elény-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo kovetkeztetések

A beterjesztési eljaras indokainak és a rendelkezésre allé adatok vizsgalatat kovetéen a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy (az IA. mellékletben felsorolt) 113 készitmény kozlil 112 esetében az
élelmiszer-termel6 allatokra vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket a javasoltaknak
megfeleléen modositani kell. Emellett a fogyasztokat érintd kockazat csokkentése érdekében szlikség
van az allatgyogyaszati készitmények hasznalatara vonatkozd bizonyos korlatozasokra, valamint
figyelmeztetésekre a felhasznalé szamara a véletlen 6ninjekcidzas kockazatanak figyelembevétele
érdekében.

Ezen 112 érintett allatgydgyaszati készitmény esetében az atfogd elény-kockazat profil pozitiv marad a
terméktajékoztatd javasolt mddositasai mellett.

A CVMP véleményének IB. mellékletében szerepld Multivit 500 allatgydgyaszati készitmény (ahogy az
Franciaorszagban a forgalombahozatali engedély jogosultja, a Ceva Santé Animale engedélyeztetve
lett) esetében csak a szubkutan alkalmazasi mdéd engedélyezett, valamint nem nyujtottak be
maradékanyag-kilirtilési adatokat a biztonsagos élelmezés-egészségligyi varakozasi idd igazolasara.
Ezért a bizottsag ugy itélte meg, hogy ennek az allatgydgyaszati készitménynek az el6ny-kockazat
profilja a maradékanyag-kilrtlési adatok hianydban nem kedvez6. Kévetkezésképpen a bizottsag a
meglévo forgalombahozatali engedély felfliggesztését javasolta.

Az IA. mellékletben felsorolt készitmények jellemzoi
osszefoglaldja, cimkeszovege és hasznalati utasitasa
modositasanak, valamint az IB. mellékletben felsorolt
készitmények forgalombahozatali engedélye
felfiiggesztésének indoklasa

Mivel:

e arendelkezésre allé adatok alapjan a CVMP ugy itélte meg, hogy a fogyasztdk biztonsaganak
szavatolasa érdekében a kezelt szarvasmarhakbol, sertésekbdl, lovakbdl, juhokbol, kecskékbdl,
nyulakbdl és baromfibdl szarmazé tejre, hlsra és bels6ségre vonatkozo élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6ket az IA. mellékletben felsorolt 6sszes allatgyogyaszati készitmény esetében
modositani kell.

e a rendelkezésre allé adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy az IA. mellékletben felsorolt 6sszes
allatgydgyaszati készitmény esetében sziikség van a javallat korlatozasara, az alkalmazas
korlatozasara, valamint a terméktajékoztatoban ellenjavallat feltlintetésére;

e arendelkezésre allé adatok alapjan a CVMP Ugy itélte meg, hogy megfeleld biztonsagi
figyelmeztetéseket kell feltlintetni az IA. mellékletben felsorolt Gsszes allatgydgyaszati készitmény
terméktajékoztatdjaban;

e adatok hianyaban a CVMP ugy itélte meg, hogy a kezelt juhokbdl szarmazo tejre, hdsra és
bels6ségre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket az IA. mellékletben szerepls
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Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini (ahogy az Olaszorszagban a
forgalombahozatali engedély jogosultja, az Izo s.r.l. a socio unico altal engedélyeztetve lett)
készitmény esetében nem lehet meghatarozni, és javasolta a juh célallatfaj eltavolitasat a
készitmény forgalombahozatali engedélyébdl;

adatok hidnyaban a CVMP ugy itélte meg, hogy az IB. mellékletben szerepl6é Multivit 500
készitmény (ahogy az Franciaorszagban a forgalombahozatali engedély jogosultja, a Ceva Santé
Animale altal engedélyeztetve lett) esetében nem allapithatd meg a kezelt élelmiszertermeld
allatokbol szarmazod tejre, husra és bels6ségre vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido;

a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy az IA. mellékletben felsorolt készitmények atfogd
elény-kockazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztatdé maddositasai mellett;

a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy az IB. mellékletben emlitett készitmény atfogé elény-
kockazat profilja kedvezétlen az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t alatamaszto
maradékanyag-kilirtilési adatok hidnya miatt, és mivel csak a szubkutan alkalmazasi méd
engedélyezett erre a készitményre és alkalmazasa potencialis kockazatot jelenthet a fogyasztdk
biztonsagara,

A CVMP javasolta az A-vitamint tartalmazé, az IA. mellékletben felsorolt éleimiszertermeld fajoknal
injekcié formajaban alkalmazandd allatgydégyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyének
modositasat, amelyhez a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldja, a cimkeszoveg és a hasznalati
utasitas a IIIA. és IIIB. mellékletben talalhato.

A CVMP javasolta tovabba a Multivit 500 készitmény (forgalombahozatali engedély jogosultja: Ceva
Santé Animale) forgalombahozatali engedélyének felfliggesztését az IB. mellékletben emlitettek
szerint. Az allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyére vonatkozé felfliggesztés
visszavonasanak feltételét (az IB. mellékletben felsoroltak szerint) a IV. melléklet tartalmazza.
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III. melléklet

A készitmény jellemzoi 6sszefoglaléja, a cimkeszoveg, a
hasznalati utasitas vonatkozo részeinek modositasai,
valamint a hisra és bels6ségekre vonatkozo javasolt
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok az IA. mellékletben
felsorolt 0sszes allatgyogyaszati készitmény esetében
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IIIA. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoi 6sszefoglaldja, a
cimkeszoveg és a hasznalati utasitas érintett részeinek
modositasai

Ez a beterjesztési eljérds csak az élelmiszertermeld &llatokra vonatkozik. Igy a nem élelmiszertermeld
fajokra vonatkozd sz6vegek valtozatlanok maradnak, mig az élelmiszertermeld fajok esetében az alabb
felsorolt mdédositasokat kell alkalmazni a megfelel6 célfajokra.

Az IA. mellékletben felsorolt 0sszes allatgydgyaszati
készitményre vonatkozéan

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldja

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Ahol sziikséges, minden megelbzési vagy profilaktikus javallatot téréini kell.
4.3 Ellenjavallatok

A pont elejére a kévetkezb széveg kerlil:

Az ehetd szbvetekben vald felhalmozodas lehetésége miatt nem alkalmazhaté olyan élelmiszertermeld
allatoknal, amelyek A-vitamin-elldtasa megfelelé. [...]

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén az A-vitaminnal kapcsolatos hipervitamindzis kockazata nem zarhaté ki.
Ezért az alkalmazas sordn nagy koriltekintéssel kell eljarni. Véletlen 6ninjekcidézas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az A-vitaminnal laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok teratogén hatasokat mutattak. Ezért ezt az
allatgyogyaszati készitményt terhes n6k nem alkalmazhatjak. [...]

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ahol szlikséges, torélje és helyettesitse a szubkutan alkalmazasra térténd utaldsokat az
élelmiszertermelé fajoknal az alabbi széveggel:

Ezt az allatgydgyaszati készitményt nem szabad szubkutan mddon alkalmazni élelmiszertermel6
allatfajoknal. [...]

Ahol sziikséges, toréini kell minden hivatkozast az ismételt kezelésre és annak lehetéségére, hogy az
adagot a megadott maximalis ddzison tul néveljék az élelmiszertermeld fajoknal, tovabba azt a
kovetkez6 széveggel kell helyettesiteni:

Az élelmiszertermel6 fajoknal ezt az allatgydgyaszati készitményt csak egyszer szabad alkalmazni, és a
javasolt adagot nem szabad tullépni. [...]

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

A husra és bels6ségre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket téréini kell, azok helyébe a
ITIB. mellékletben talalhaté ajanlott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k lépnek.
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A IIIB. mellékletben megadott javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k az érintett egyedi
készitmény jellemzbi 6sszefoglaldjanak 4.9. pontjaban felsorolt 6sszes élelmiszertermel6 fajra
vonatkoznak.

Ha a készitmény jellemzGi 6sszefoglaldjanak 4.9. pontjaban egy adag szerepel egy célallatfajra (pl.
szarvasmarha) vonatkozdan, akkor ugyanezt a kifejezést kell alkalmazni a készitmény jellemzdi
Osszefoglaldjanak 4.11. pontjaban.

Ha a készitmény jellemzbi 6sszefoglaldjanak 4.9. pontja bizonyos korcsoportokra vagy a célallatfajok
termelési tipusaira vonatkozdéan tébb adagot tartalmaz (pl. szarvasmarha, borju, tehén), akkor csak az
altalanos kifejezést (szarvasmarha) kell megemliteni a készitmény jellemzG6i 6sszefoglaldjanak 4.11.
pontjaban, mivel fajonként csak egy élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t hataroztak meg.

Ha a készitmény jellemzbi 6sszefoglaldjanak 4.9. pontja csak egy bizonyos korcsoport adagjait sorolja
fel (pl. borju), akkor az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t kizardlag erre a korcsoportra kell
alkalmazni, a készitmény jellemzdi 6sszefoglaldjanak 4.11. pontjaban pedig ugyanezt a kifejezést kell
alkalmazni.

Ahol sziikséges, a tej- és tojastermeld allatokra vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket
az alabbi széveggel kell helyettesiteni:

Tej: 120 ora (5 nap)

Nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tojast tojo madarak esetében.

Cimke:

7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ahol sziikséges, torilje és helyettesitse a szubkutan alkalmazéasra térténé utalasokat az
élelmiszertermeld fajoknal az alabbi széveggel:

Ezt az dllatgydgyaszati készitményt nem szabad szubkutan Gton alkalmazni élelmiszertermeld
allatfajoknal [...]

Ahol sziikséges, t6rélni kell minden hivatkozast az élelmiszertermeld fajoknal végzett ismételt
kezelésre, és annak helyébe a kévetkezb széveg Iép:

Az élelmiszertermeld allatfajoknal ezt az allatgydgyaszati készitményt csak egyszer szabad alkalmazni,
és a javasolt adagot nem szabad tallépni [...]

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

A husra és belsGségre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket téréini kell, azok helyébe a
ITIB. mellékletben szerepl6 élelmezés-egészségligyi varakozasi idék Iépnek.

A IIIB. mellékletben megadott javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k az érintett egyedi
készitmény jellemzbi 6sszefoglaldjanak 4.9. pontjaban felsorolt 6sszes élelmiszertermeld fajra
vonatkoznak.

Ha a készitmény jellemzdi 6sszefoglaldéjanak 4.9. pontjaban egy adag szerepel egy célallatfajra (pl.
szarvasmarha) vonatkozdan, akkor ugyanezt a kifejezést kell alkalmazni a hasznalati utasitas 8.
pontjaban.

Ha a készitmény jellemzbi 6sszefoglaldjanak 4.9. pontja bizonyos korcsoportokra vagy a célallatfajok
termelési tipusaira vonatkozdan tébb adagot tartalmaz (pl. szarvasmarha, borju, tehén), akkor csak az
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altalanos kifejezést (szarvasmarha) kell megemliteni a hasznalati utasitas 8. pontjaban, mivel
fajonként csak egy élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t hataroztak meg.

Ha a készitmény jellemzbi 6sszefoglaléjanak 4.9. pontja csak egy bizonyos korcsoport adagjait sorolja
fel (pl. borju), akkor az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t kizardlag erre a korcsoportra kell
alkalmazni, a hasznalati utasits 8. pontjaban pedig ugyanezt a kifejezést kell alkalmazni.

Ahol szlikséges, a tej- és tojastermeld allatokra vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi idbket
az alabbi széveggel kell helyettesiteni:

Tej: 120 éra (5 nap)

Nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tojast tojé madarak esetében.

Hasznalati utasitas:

4. JAVALLAT(OK)

Ahol szlikséges, minden megel6zési vagy profilaktikus javallatot toroini kell.
5. ELLENJAVALLATOK

A pont elejére a kévetkez széveg kerlil:

Az ehetd szévetekben vald felhalmozodas lehetésége miatt nem alkalmazhaté olyan élelmiszertermeld
allatoknal, amelyek A-vitamin-elldtasa megfeleld. [...]

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT

Ahol sziikséges, torélje és helyettesitse a szubkutan alkalmazasra torténd utaldsokat az
élelmiszertermel6 fajoknal az alabbi sz6veggel:

Ezt az dllatgydgyaszati készitményt nem szabad szubkutédn mddon alkalmazni élelmiszertermeld
allatfajoknal. [...]

Ahol sziikséges, to6rélni kell minden hivatkozast az ismételt kezelésre és annak lehet6ségére, hogy az
adagot a megadott maximalis ddzison tul néveljék az élelmiszertermeld fajoknal, tovabba azt a
kévetkez6 sz6veggel kell helyettesiteni:

Az élelmiszertermeld fajoknal ezt az allatgydgyaszati készitményt csak egyszer szabad alkalmazni, és a
javasolt adagot nem szabad tullépni. [...]

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

A husra és bels6ségre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket téréini kell, azok helyébe a
ITIIB. mellékletben szereplb élelmezés-egészségligyi varakozasi idék Iépnek.

A IIIB. mellékletben megadott javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idbk az érintett egyedi
készitmény jellemzbi 6sszefoglaldjanak 4.9. pontjaban felsorolt 6sszes élelmiszertermeld fajra
vonatkoznak.

Ha a készitmény jellemzbi ésszefoglaléjanak 4.9. pontjaban egy adag szerepel egy célallatfajra (pl.
szarvasmarha) vonatkozdan, akkor ugyanezt a kifejezést kell alkalmazni a hasznalati utasitas 10.
pontjaban.

Ha a készitmény jellemzbi ésszefoglaléjanak 4.9. pontja bizonyos korcsoportokra vagy a célallatfajok
termelési tipusaira vonatkozdan tébb adagot tartalmaz (pl. szarvasmarha, borju, tehén), akkor csak az
altalanos kifejezést (szarvasmarha) kell megemliteni a hasznalati utasitas 10. pontjaban, mivel
fajonként csak egy élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t hataroztak meg.
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Ha a készitmény jellemzbi 6sszefoglaléjanak 4.9. pontja csak egy bizonyos korcsoport adagjait sorolja
fel (pl. borju), akkor az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t kizardlag erre a korcsoportra kell
alkalmazni, a hasznalati utasits 10. pontjaban pedig ugyanezt a kifejezést kell alkalmazni.

Ahol sziikséges, a tej- és tojastermeld allatokra vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket
az alabbi széveggel kell helyettesiteni:

Tej: 120 ora (5 nap)
Nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tojast tojo madarak esetében.
12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidzas esetén az A-vitaminnal kapcsolatos hipervitamindzis kockazata nem zarhaté ki.
Ezért az alkalmazas sordn nagy kortltekintéssel kell eljarni. Véletlen 6ninjekcidzas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az A-vitaminnal laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok teratogén hatasokat mutattak. Ezért ezt az
allatgyogyaszati készitményt terhes n6ék nem alkalmazhatjak. [...]

Az IA. mellékletben szereplo Izotrevit, soluzione iniettabile
per bovini, ovini e suini vonatkozasaban (forgalombahozatali
engedély jogosultja: Izo s. r. |. a socio unico)

A fent emlitett egyéb médositasokon kiviil a készitmény jellemzGinek ésszefoglaldjabdl, a
cimkesz6vegbdl és a hasznalati utasitasbol minden hivatkozast téréini kell a juh célallatfajra
vonatkozéan.
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IIIB. melléklet

A hisra és belsoségekre vonatkozo javasolt élelmezés-
egészségiigyi varakozasi idok az IA. mellékletben felsorolt
Osszes allatgyogyaszati készitmény esetében

EU/EGT- A forgalombahozatali Név Ajanlott élelmezés-
tagallam engedély jogosultjai egészségiigyi
varakozasi id6k hus és
belsOség esetén
Ausztria Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E, Szarvasmarha: 259 nap
Ec?hner Str. 19 Injektionslésung fir Rind, | Sertés: 194 nap
49377 Vechta Pferd, Schwein und Hund | L6: 250 nap
Germany
Ausztria Richter Pharma AG Vitasol AD3E - Szarvasmarha: 252 nap
Feldgasse 19 Injektionslosung fur Tiere | Sertés: 215 nap
4600 Wels L6: 252 nap
Austria
Ausztria Richter Pharma AG Vitasol AD3EC - Szarvasmarha: 259 nap
Feldgasse 19 Injektionslosung fur Tiere | Sertés: 215 nap
4600 Wels L6: 259 nap
Austria
Belgium Zoetis Belgium s.a. Duphafral AD3E Szarvasmarha: 287 nap
Rue Laid Burniat, 1 Sertés: 243 nap
B-1348 Louvain-La-Neuve L6: 287 nap
Belgium Juh: 243 nap
Belgium V.M.D. n.v. Vitamine A+D3+E Szarvasmarha: 166 nap
Hoge Mauw 900 Sertés: 194 nap
B-2370 Arendonk
Belgium
Bulgaria Asklep-Pharma Ltd Norovit Szarvasmarha: 210 nap
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3 Sertés: 166 nap
Sofia L6: 210 nap
Bulgaria Juh: 166 nap
Bulgaria Biovet JSC Vialiton solution for inj. Szarvasmarha: 243 nap
39, Petar Racov Str. Sertés: 206 nap
4550 Peshtera L6: 243 nap
Bulgaria
Bulgaria Vetprom AD Vitamin AD3E solutio pro Szarvasmarha: 138 nap
26, Otez Paissij Str. injectionibus Sertés: 101 nap
2400 Radomir L6: 138 nap
Bulgaria Juh: 89 nap
Kecske: 89 nap
Bulgaria Provet S. A. Zingul inj. Szarvasmarha: 231 nap
77, Posidonos Avenue Egrtzegl zn(;% nap
174 55 Alimos, Juh: 200 nap
Attiki Kecske: 200 nap
Greece
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EU/EGT- A forgalombahozatali Név Ajanlott élelmezés-
tagallam engedély jogosultjai egészségiigyi
varakozasi idok hus és
bels6ség esetén
Horvatorszad | Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Szarvasmarha: 259 nap
g KG injectione, otopina za Esrtzezo 1\2‘; nap
Lohner Str. 19 injekciju, za konje,
49377 Vechta goveda, svinje i pse
Germany
Horvatorszd | Krka - Farma d.o.o. Vitamin AD3E, emulzija za | Szarvasmarha: 243 nap
g Radnicka cesta 48 injekciju, goveda, ovce, Eg_rtzezg znlai nap
10000 Zagreb koze, konji, svinje, kunici, | juh: 187 nap
Croatia psi, macke Kecske: 187 nap
Hazinydl: 122 nap
Ciprus Fatro S.p.A. Adecon injection Szarvasmarha: 243 nap
Via Emilia 285 Evéoigo diaAupa yia Esrtzez:,) znlafa nap
40064 Ozzano dell’'Emilia | Booeidr), aAoya, X0ipous, | juh: 215 nap
Bologna npéBara kai aiyeg Kecske: 215 nap
Italy
Ciprus Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E, evéaiyo Szarvasmarha: 259 nap
KG d1dAupa yia aioya, Egrtzego 1\2‘; nap
Lohner Str. 19 BooeIdr|, Xoipoug Kal
49377 Vechta OKUAOUG
Germany
Csehorszag | Kela NV Adedri-kel injekéni roztok | Szarvasmarha: 266 nap
Sint Lenaartseweg 48 Egrtzegg znza% nap
2320 Hoogstraten Juh: 194 nap
Belgium Kecske: 194 nap
Csehorszag | Bioveta, a. s. ADE - vit injekéni roztok | Szarvasmarha: 243 nap
Komenského 212 , Esrt;SB znza?a nap
683 23 Ivanovice na Hane Juh: 194 nap
Czech Republic Kecske: 194 nap
Hazinyul: 56 nap
Csehorszadg | Pharmagal Ltd. Triavit injekéni roztok Szarvasmarha: 243 nap
Murgasova 5, Sertés: 228 nap
949 01 Nitra L6: 243 nap
Slovak Republic Juh: 194 nap
Hazinyul: 56 nap
Baromfi: 56 nap
Csehorszag | Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E Alfasan Szarvasmarha: 259 nap
Kuipersweg 9 injek¢ni roztok Egrtzezz zn:;t) nap
Woerden Juh: 194 nap
Utrecht Kecske: 194 nap
The Netherlands
Esztorszdg | Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E bela-pharm | Szarvasmarha: 259 nap

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Sertés: 194 nap
L6: 250 nap
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EU/EGT- A forgalombahozatali Név Ajanlott élelmezés-
tagallam engedély jogosultjai egészségiigyi
varakozasi idok hus és
bels6ség esetén
Esztorszdg | Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E forte Szarvasmarha: 280 nap
Kuipersweg 9 L6: 280 nap
Juh: 259 nap
Woerden Kecske: 259 nap
Utrecht
The Netherlands
Esztorszdg | Interchemie Werken De Vitol-140 Szarvasmarha: 234 nap
Adelaar Eesti AS Egrtze; zng% nap
Vanapere tee 14, Pulnsi juh: 196 nap
kila
Viimsi vald, Harju
maakond
74013
Estonia
Franciaorsz | Virbac Ad-Ject Szarvasmarha: 308 nap

ag

lere Avenue 2065 M -
L.I.D.

06516 Carros Cedex
France

Sertés: 271 nap
Juh: 243 nap

Franciaorsz
ag

Bela-pharm GmbH & Co.
KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Belavit AD3E Solution for
injection for horses,
cattle, pigs and dogs

Szarvasmarha: 259 nap
Sertés: 194 nap

L6: 250 nap

Germany
Franciaorsz | Dopharma France Cofavit 500 Szarvasmarha: 308 nap
ag 23, Rue du Prieuré JSe;t_ezs‘-‘ 3271 nap
Saint Herblon KU -k . ZF‘I‘ZD
44150 Vair sur Loire ":CS e: nap
Hazinyudl: 187 nap
France
Franciaorsz | Laboratoires Biové Trivitase Szarvasmarha: 324 nap

ag

3 Rue de Lorraine
62510 Arques
France

Sertés: 271 nap
Juh: 243 nap
Kecske: 243 nap

Németorsza | Serumwerk Bernburg AG Ursovit AD3EC, wassrig Szarvasmarha: 215 nap
g Hallesche Landstrasse pro inj. Sertés: 187 nap

105b Lo: 215 nap

06406 Bernburg Juh: 166 nap

Germany Kecske: 166 nap

Hazinyul: 73 nap

Németorsza | Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Szarvasmarha: 259 nap
g KG injectione Sertés: 194 nap

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Lo: 250 nap
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tagallam engedély jogosultjai egészségiigyi
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Németorsza | AniMedica GmbH Vitamin ADE aniMedica Szarvasmarha: 259 nap
g Im Sidfeld 9 Sertés: 222 nap
48308 Senden-Bosensell L6: 231 nap
Germany Juh: 231 nap
Kecske: 231 nap
Gorogorsza Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Szarvasmarha: 259 nap
g KG injection for horses, Sertés: 194 nap
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs L6: 250 nap
49377 Vechta
Germany
Gorogorsza | A.Nikolakopoulos A.E, Bremervit AD3E Szarvasmarha: 259 nap
g 115 Galatsiou Avenue, Sertés: 259 nap
Galatsi 11146 L6: 259 nap
Athens Juh: 222 nap
Greece Kecske: 222 nap
Gorogorsza ERFAR Anonymous Adepur Szarvasmarha: 231 nap
g Industrial Company of Sertés: 200 nap
Pharmacies, Lo: 231 nap
Altani & Mikras Asias 2 Juh: 200 nap
St., Kecske: 200 nap
15351 Pallini Attikis
Athens
Greece
GoOrogorsza | Hellafarm AE Labiasol AD3E-500 Szarvasmarha: 280 nap
g 1st km Paiania- Sertés: 259 nap
Markopoulou Avenue L6: 280 nap
19002 Paiania Juh: 243 nap
Attiki Kecske: 243 nap
Athens
Greece
Gorogorsza | Intervet Hellas S.A. Turlin AD3E Szarvasmarha: 231 nap
g 63, Agiou Dimitriou str, Sertés: 200 nap
GR-174 56 Alimos, Athens Lo: 231 nap
Greece Juh: 200 nap
Kecske: 200 nap
Gorogorsza Hellafarm AE Vitamin AD3E/New Vet Szarvasmarha: 231 nap
g 1st km Paiania- Sertés: 200 nap

Markopoulou Avenue
19002 Paiania

Attiki

Athens

Greece

Lo: 231 nap
Juh: 200 nap
Kecske: 200 nap
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EU/EGT- A forgalombahozatali Név Ajanlott élelmezés-
tagallam engedély jogosultjai egészségiigyi
varakozasi idok hus és
bels6ség esetén
GoOrogorsza | Eurovet Animal Health Vitamine AD3E/Eurovet Szarvasmarha: 234 nap
g B.V. Sertés: 224 nap
Handelsweg 25 L6: 234 nap
5531 AE Bladel Juh: 196 nap
The Netherlands Kecske: 196 nap
Gorogorsza | Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Szarvasmarha: 231 nap
g 3 Santorinis St, inj. sol Sertés: 200 nap
Pallouriotissa [(50,000+25,000)IU + L6: 231 nap
1048 Nicosia 20 mg)]/mi Juh: 200 nap
Cyprus Kecske: 200 nap
Gorogorsza | Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Szarvasmarha: 259 nap
g 3 Santorinis St, inj. sol Sertés: 259 nap
Pallouriotissa [(300,000+100,000)IU + Lo: 259 nap
1048 Nicosia 50 mg]/ml Juh: 222 nap
Cyprus Kecske: 222 nap
Gorogorsza Provet S. A. Zingul Szarvasmarha: 231 nap
g 77 Posidonos Avenue Sertés: 200 nap
174 55 Alimos Lo: 231 nap
Attiki Juh: 200 nap
Greece Kecske: 200 nap
Magyarorsz | Kela NV Neovit AD3E injekcio Szarvasmarha: 266 nap
ag Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. Sertés: 222 nap
2320 Hoogstraten L6: 259 nap
Belgium Juh: 194 nap
Kecske: 194 nap
Magyarorsz | Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E Szarvasmarha: 259 nap
ag KG 176,47/2,5/50 mg/ml Sertés: 194 nap
Lohner Str. 19 oldatos injekcio lovak, L6: 250 nap
49377 Vechta szarvasmarhak, sertések,
Germany kutyak szamara A.U.V.
Magyarorsz | Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio A.U.V. Szarvasmarha: 122
ag 4487 Tiszatelek, Sertés: 84 nap
Kossuth u. 151. Juh: 122 nap
Hungary
Magyarorsz | Univet Ltd. Multivitamines oldatos Szarvasmarha: 238 nap
ag Tullyvin, Cootehill, Co. injekcié A.U.V. Sertés: 194 nap
Cavan,
Ireland
Magyarorsz | Bremer Pharma GmbH Vitamin AD3E injekcio Szarvasmarha: 215 nap
ag Werkstrasse 42, 34414 A.U.V. Sertés: 150 nap

Warburg, Germany

L6: 215 nap
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EU/EGT- A forgalombahozatali Név Ajanlott élelmezés-
tagallam engedély jogosultjai egészségiigyi
varakozasi idok hus és
bels6ség esetén
Izland Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Szarvasmarha: 259 nap
KG injectione Sertés: 194 nap
Lohner Str. 19 L6: 250 nap
49377 Vechta
Germany
frorszag Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Szarvasmarha: 259 nap
KG injection for horses, Sertés: 194 nap
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs L6: 250 nap
49377 Vechta
Germany
frorszag Chem-Pharm, Multivitamin Injection Szarvasmarha: 210 nap

Ballyvaughan, Co. Clare,
Ireland

Sertés: 166 nap
Juh: 166 nap

Olaszorszag

Ceva Salute Animale
S.p.A.

Fosforilene Plus, soluzione
iniettabile per vitelli,

Szarvasmarha: 215 nap
Sertés: 215 nap

Viale Colleoni 15 equini, suini, agnelli. L6: 243 nap
20864 Agrate Brianza Juh: 56 nap
(MB)
Italy
Olaszorszag | Fatro S.p.A. Adecon, soluzione Szarvasmarha: 243 nap
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Sertés: 215 nap
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovi-caprini. L6: 243 nap
Bologna Juh: 215 nap
Italy Kecske: 215 nap

Olaszorszag

Ceva Salute Animale
S.p.A.

Adisole A-D-E, soluzione
iniettabile per bovini,

Szarvasmarha: 243 nap
Sertés: 215 nap

Viale Colleoni 15 suini, ovini, equini. Lo: 243 nap
20864 Agrate Brianza Juh: 215 nap
(MB)
Italy
Olaszorszag | Fatro S.p.A. Idrade, emulsione Szarvasmarha: 287 nap
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Sertés: 259 nap
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovini. L6: 287 nap
Bologna Juh: 243 nap
Italy

Olaszorszag

Izo S.r.l. a socio unico
Via San Zeno 99/A
25124 Brescia

Italy

Izotrevit, soluzione
iniettabile per bovini, ovini
e suini

Szarvasmarha: 287 nap
Sertés: 259 nap

Olaszorszag

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Terrassa

08228 Barcelona

Spain

Labhidro AD3E 100 N

Szarvasmarha: 280 nap
Sertés: 259 nap

L6: 280 nap

Juh: 243 nap

Kecske: 243 nap
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Olaszorszag

Bela-pharm GmbH & Co.
KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germany

Vitamin AD3E pro
injectione, soluzione
iniettabile per equini,
bovini, suini e cani

Szarvasmarha: 259 nap
Sertés: 194 nap
L6: 250 nap

Lettorszag Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Szarvasmarha: 243 nap
émarjeéka cesta 6 injection emulsija Sertés: 215 nap
8501 Novo mesto injekcijam liellopiem, Lo: 243 nap
Slovenia zirgiem, cukam, aitam, Juh: 187 nap
kazam, trusiem, Kecske: 187 nap
suniem un kakiem Hazinyul: 122 nap
Lettorszag Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Szarvasmarha: 259 nap
KG injectione skidums Sertés: 194 nap
Lohner Str. 19 injekcijam zirgiem, L6: 250 nap
49377 Vechta liellopiem, ciikam un
Germany suniem
Lettorszag Richter Pharma AG Vitasol AD3EC skidums Szarvasmarha: 259 nap
Feldgasse 19 injekcijam zirgiem, Sertés: 215 nap
4600 Wels liellopiem, ciikam un Lo: 259 nap
Austria suniem
Litvania UAB Interchemie werken Introvit, injekcinis tirpalas | Szarvasmarha: 182 nap
De Adelaar LT galvijams, arkliams, Sertés: 166 nap
Vinéy g. 3-48 ozkoms, avims ir kiauléms | Lé: 182 nap
46297 Kaunas Juh: 166 nap
Lithuania Kecske: 166 nap
Litvania Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, injekcinis | Szarvasmarha: 266 nap
Komenského 212 tirpalas Sertés: 215 nap
683 23 Ivanovice na Hané Juh: 166 nap
Czech Republic Kecske: 166 nap
Litvania Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Szarvasmarha: 243 nap
Smarjedka cesta 6 injekciné emulsija Sertés: 215 nap
8501 Novo mesto L6: 243 nap
Slovenia Juh: 187 nap
Kecske: 187 nap
Hazinyul: 122 nap
Litvania Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E injekcinis Szarvasmarha: 259 nap

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

tirpalas

Sertés: 194 nap
Lo: 250 nap
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tagallam engedély jogosultjai egészségiigyi
varakozasi idok hus és
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Litvania UAB Interchemie werken Vitol-140 injekcinis Szarvasmarha: 234 nap
De Adelaar LT tirpalas Sertés: 224 nap
Vinéy g. 3-48 L6: 234 nap
46297 Kaunas Juh: 185 nap
Lithuania Kecske: 185 nap
Litvania Dopharma B.V. Vitol-Ject Forte injekcinis Szarvasmarha: 315 nap
Zalmweg 24 tirpalas Sertés: 271 nap
4941 VX Raamsdonksveer L6: 308 nap
The Netherlands Juh: 243 nap
Malta Fatro S.p.A. Adecon Szarvasmarha: 243 nap
Via Emilia 285 Sertés: 215 nap
40064 Ozzano dell’Emilia L6: 243 nap
Bologna Juh: 215 nap
Italy Kecske: 215 nap
Malta Interchemie werken "De Introvit Szarvasmarha: 182 nap
Adelaar" B.V. Sertés: 166 nap
Metaalweg 8, L6: 182 nap
5404 CG Venray Juh: 166 nap
The Netherlands Kecske: 166 nap
Maélta Labiana Life Sciences S.A | Labhidro AD3E Injectable | Szarvasmarha: 280 nap
Carrer de Venus, 26 Sertés: 259 nap
08228 Terrassa L6: 259 nap
(Barcelona) Juh: 243 nap
Spain Kecske: 243 nap
Malta Labiana Life Sciences S.A NOV-A-VIT 500 Szarvasmarha: 280 nap
Carrer de Venus, 26 Sertés: 259 nap
08228 Terrassa Juh: 243 nap
(Barcelona) Kecske: 243 nap
Spain
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Szarvasmarha: 243 nap
Maagdenburgstraat 17 Sertés: 215 nap
7421 ZA Deventer Lo: 243 nap
The Netherlands Juh: 215 nap
Kecske: 215 nap
Maélta Interchemie werken "De Vitol-140 Szarvasmarha: 234 nap
Adelaar" LT, Sertés: 224 nap
Vincu g. 3-48, Kaunas, Lo: 234 nap
Lithuania Juh: 185 nap
Kecske: 185 nap
Norvégia Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E vet Szarvasmarha: 259 nap

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Sertés: 194 nap
L6: 250 nap
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Lengyelorsz
ag

Eurovet Animal Health
B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

The Netherlands

Witamina AD3E 80/40/20
pro.inj.

Szarvasmarha: 234 nap
Sertés: 224 nap

L6: 234 nap

Juh: 196 nap

Kecske: 196 nap

Portugalia Zoetis Portugal, Lda Duphafral Multi Szarvasmarha: 194 nap
Lagoas Park Edificio 10, Sertés: 129 nap
2740-271 Porto Salvo L6: 194 nap
Portugal Juh: 129 nap
Kecske: 129 nap
Portugalia Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E Solugao Szarvasmarha: 287 nap
Ctra. Sant Hipolit, km 71 Injectavel para bovinos, Sertés: 243 nap
08503 GURB - VIC suinos, ovinos, caprinos, L6: 287 nap
Barcelona equinos, caes e gatos. Juh: 215 nap
Spain Vitamina A, Vitamina D3, Kecske: 215 nap
Vitamina E
Portugalia Vetlima Vitalbion solucdo injetavel | Szarvasmarha: 287 nap
Sociedade Distribuidora para bovinos, ovinos e Sertés: 259 nap
de Produtos Agro- suinos Juh: 243 nap
Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da
Rainha
Portugal
Portugalia Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Szarvasmarha: 259 nap
KG injectione, solucéo Sertés: 194 nap
Lohner Str. 19 injetavel para equideos, L6: 250 nap
49377 Vechta bovinos, suinos e cdes
Germany
Romania Interchemie werken "De | Introvit Szarvasmarha: 182 nap
Qi‘:;?\:vez'\é; S(lartés: 166 nap
5404 CG Venray Lo: 182 nap
The Netherlands Juh: 166 nap
Kecske: 166 nap
Romania Dutch Farm International Multivit inj. Szarvasmarha: 222 nap
BV, Sertés: 187 nap
Nieuw Walden 112, 1394 Lo: 222 nap
PE Nederhorst den Berg Juh: 166 nap
The Netherlands
Romaénia S.C. Romvac Company Multivitarom Szarvasmarha: 243 nap

S.A.

Sos. Centurii, nr. 7
Voluntari

Romania

Sertés: 185 nap
Lo: 243 nap
Juh: 185 nap
Kecske: 185 nap
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Romania S. C. Pasteur - Filiala Multi-vita-vet Szarvasmarha: 182 nap
F|I|pes_t| S.'A Sertés: 166 nap
str. Principala, .
nr.Jud Lo: 182 nap
Prahova Juh: 166 nap
Romania Kecske: 166 nap
Romania Kep"OdB-\é- Vitaflash Szarvasmarha: 243 nap
Maagdenburgstraat 17 .
7421 ZA Deventer Sertes: 215 nap
The Netherlands Lo: 215 nap
Juh: 166 nap
Romania Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E Szarvasmarha: 259 nap
KG L
Lohner Str. 19 S,ertes. 194 nap
49377 Vechta Lo: 259 nap
Germany
Romania S.C. Romvac Company Vitamin AD3E Szarvasmarha: 243 nap
S.A. .
Sos. Centurii, nr. 7 S,ertes. 187 nap
Voluntari Lo: 243 nap
Romania Juh: 215 nap
Kecske: 215 nap
Baromfi: 73 nap
Romania S. C. Pasteur - Filiala Vitamina AD3E Szarvasmarha: 252 nap
F|I|pes_t| S.'A Sertés: 215 nap
str. Principala, .
nr.Jud Lo: 252 nap
Prahova Juh: 187 nap
Romania Kecske: 187 nap
Hazinyul: 56 nap
Romania Lf;teerhe?ie V\Kfsrken De Vitol-140 Szarvasmarha: 234 nap
elaar Eesti .
Vanapere tee 14, Pllnsi S(lartes. 224 nap
kiila LG: 234 nap
Viimsi vald, Harju Juh: 185 nap
maakond Kecske: 185 nap
74013
Estonia
Romania Alapis S.A. Zingul AD3E Szarvasmarha: 231 nap
19 300 Aspropyrgos .
Mailbox 26 S,ertes. 206 nap
Athens Lo: 231 nap
Greece Juh: 200 nap
Kecske: 200 nap
Szlovakia Bioveta, a. s. ADE-vit Injekcny roztok Szarvasmarha: 243 nap

Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czech Republic

Sertés: 228 nap
L6: 243 nap
Juh: 194 nap
Kecske: 194 nap
Hazinyual: 56 nap
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Szlovakia Pharmagal Ltd. Triavit injekény roztok Szarvasmarha: 243 nap
MurgaSova 5, Sertés: 228 nap
949 01 Nitra LS: 243 nap
Slovak Republic Juh: 194 nap
Hazinyual: 56 nap
Baromfi: 56 nap
Szlovakia Richter Pharma AG Vitasol AD3EC injekény Szarvasmarha: 259 nap
Feldgasse 19 roztok Sertés: 215 nap
4600 Wels L6: 259 nap
Austria
Szlovénia Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, raztopina za | Szarvasmarha: 259 nap
KG injiciranje za konje, Sertés: 194 nap
Lohner Str. 19 govedo, prasice in pse Lo: 250 nap
49377 Vechta
Germany
Szlovénia Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Szarvasmarha: 243 nap

Smarjedka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

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

Sertés: 215 nap
Lo: 243 nap

Juh: 187 nap
Kecske: 187 nap
Hazinyul: 122 nap

Spanyolorsz
ag

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

Riudoms (Tarragona)
Spain

ADEX-3-emulsion
inyectable

Szarvasmarha: 150 nap
Sertés: 122 nap

Lo: 150 nap

Juh: 122 nap

Kecske: 122 nap

Spanyolorsz
ag

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

Riudoms (Tarragona)
Spain

ADEX-3-Forte

Szarvasmarha: 287 nap
Sertés: 243 nap

Juh: 215 nap

Kecske: 215 nap

Spanyolorsz
ag

Bela-pharm GmbH & Co.

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Belavit AD3

Szarvasmarha: 259 nap
Sertés: 194 nap
L6: 250 nap

Spanyolorsz
ag

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

Biosvita AD3E parenteral
emulsion inyectable

Szarvasmarha: 231 nap
Sertés: 231 nap

L6: 231 nap

Juh: 203 nap

Kecske: 203 nap
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EU/EGT-
tagallam

A forgalombahozatali
engedély jogosultjai

Ajanlott élelmezés-
egészségiigyi
varakozasi idok hus és
bels6ség esetén

Spanyolorsz
ag

Laboratorios Hipra,
S.A. Avda. La Selva, 135

Hipravit-AD3E Forte

Szarvasmarha: 280 nap
Sertés: 243 nap

Amer - Gerona L6: 280 nap

17170 Juh: 243 nap

Spain Hazinyudl: 187 nap
Spanyolorsz | Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E Solucion Szarvasmarha: 280 nap
ag Venus, 26 inyectable Sertés: 259 nap

Terrassa L6: 280 nap

08228 Barcelona Juh: 243 nap

Spain
Spanyolorsz | Labiana Life Sciences S.A. | NOV-A-VIT emulsion Szarvasmarha: 280 nap
ag Venus, 26 inyectable Sertés: 259 nap

Terrassa Juh: 243 nap

08228 Barcelona Kecske: 243 nap

Spain

Spanyolorsz
ag

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

Spain

Polivit AD3E solucion
inyectable

Szarvasmarha: 299 nap
Sertés: 280 nap
Juh: 243 nap

Spanyolorsz
ag

Laboratorios Ovejero,
S.A,,

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

Spain

Polyfil

Szarvasmarha: 159 nap
Sertés: 131 nap
Lo: 159 nap

Spanyolorsz
ag

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

Spain

Vetidina AD3E

Szarvasmarha: 287 nap
Sertés: 259 nap
Juh: 215 nap

Spanyolorsz
ag

Cenavisa, S.L.

Cami Pedra Estela s/n
Reus (Tarragona)
43205

Spain

Vitacen AD3E

Szarvasmarha: 271 nap
Sertés: 259 nap

L6: 259 nap

Juh: 243 nap

Kecske: 243 nap

Spanyolorsz
ag

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

Spain

Vitachemical ADE Masivo

Szarvasmarha: 185 nap
Sertés: 157 nap

Lo: 185 nap

Juh: 157 nap

Kecske: 157 nap
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EU/EGT-
tagallam

A forgalombahozatali
engedély jogosultjai

Ajanlott élelmezés-
egészségiigyi
varakozasi idok hus és
bels6ség esetén

Spanyolorsz
ag

Industrial Veterinaria, s.a.

C/ Esmeralda 19
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spain

Vitamina AD3E Solucion
inyectable

Szarvasmarha: 280 nap
Sertés: 259 nap

Juh: 243 nap

Kecske: 243 nap

Spanyolorsz
ag

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

Vitaminas ADE Super's
Diana solucién inyectable

Szarvasmarha: 243 nap
Sertés: 187 nap

L6: 243 nap

Juh: 187 nap

Spain Baromfi: 56 nap
Spanyolorsz | Laboratorios e Industrias Vitamiven A-D-E Solucion | Szarvasmarha: 259 nap
ag Iven, S.A. inyectable Sertés: 259 nap

Luis I, 56 Lo: 259 nap

28031 Madrid Juh: 238 nap

Spain Kecske: 238 nap
Spanyolorsz | Laboratorios e Industrias Vitamiven complejo Szarvasmarha: 194 nap
ag Iven, S.A. solucion inyectable Sertés: 157 nap

Luis I, 56 Lo: 194 nap

28031 Madrid Juh: 157 nap

Spain Kecske: 157 nap
Svédorszdg | Pharmaxim AB Ultrasan vet Szarvasmarha: 259 nap

Stenbrovagen 32 Sertés: 243 nap

253 68 Helsingborg L6: 243 nap

Sweden Juh: 194 nap
Hollandia Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 + 50 + 5) | Szarvasmarha: 222 nap

Raadhuisstraat 124 Sertés: 166 nap

Hoogerheide Lo: 166 nap

The Netherlands Juh: 157 nap

Kecske: 157 nap

Hollandia Aesculaap Groothandel Aescavit Szarvasmarha: 259 nap

B.V. Sertés: 215 nap

Mijlstraat 35 Boxtel L6: 224 nap

5281 LJ Juh: 182 nap

The Netherlands
Hollandia Alfasan Nederland B.V. Multivitamin Pro inj. Szarvasmarha: 166 nap

Kuipersweg 9 Woerden Sertés: 138 nap

3449 JA Juh: 138 nap

The Netherlands
Hollandia Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40 Pro Szarvasmarha: 234 nap

Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA
The Netherlands

inj.

Sertés: 206 nap
L6: 229 nap
Juh: 178 nap
Kecske: 178 nap
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EU/EGT- A forgalombahozatali Név Ajanlott élelmezés-
tagallam engedély jogosultjai egészségiigyi
varakozasi idok hus és
bels6ség esetén
Hollandia Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40, Szarvasmarha: 234 nap
Kuipersweg 9 Woerden oplossing voor injectie Sertés: 206 nap
3449 JA L6: 229 nap
The Netherlands Juh: 178 nap
Kecske: 178 nap
Hollandia Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3E 450.000 Szarvasmarha: 259 nap
Kuipersweg 9 Woerden Pro inj. Sertés: 231 nap
3449 JA Lo: 222 nap
The Netherlands Juh: 194 nap
Kecske: 194 nap
Egyesiilt Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, Solution for | Szarvasmarha: 259 nap
Kiralysag KG Injection for horses, Sertés: 194 nap
(Eszak- Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Lo: 250 nap
frorszag)? 49377 Vechta
Germany

7 Az Egyesilt Kirdlysag esetében 2021. januar 1-jét6l az unids jog csak Eszak-frorszag teriiletére alkalmazandd, az
Irorszagrol/Eszak-Iroszagrél szold jegyz6kdnyvben meghatarozott mértékben.
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IV. melléklet

A Multivit 500 forgalombahozatali engedélyére vonatkozo
felfiiggesztés visszavonasanak feltétele (forgalombahozatali
engedély jogosultja: Ceva Santé Animale), az IB.
mellékletben felsoroltak szerint

A Multivit 500-ra (ahogy az Franciaorszagban a forgalombahozatali engedély jogosultja, a Ceva Santé
Animale altal engedélyeztetve lett) vonatkozd forgalombahozatali engedélyek felfliggesztésének
visszavonasa érdekében az illetékes nemzeti hatésagnak biztositania kell, hogy az érintett
forgalombahozatali engedély jogosultja teljesitse az alabbi feltételt:

e A maradékanyag-kilrulési vizsgdlatokat attél figgetlendl be kell nyujtani, hogy az alkalmazas
moaddja megvaltozott-e vagy sem. Az élelmezés-egészségligyi varakozasi idének megbizhato és
teljes korl adatokon kell alapulnia (allatokkal kapcsolatos szakasz és az analitikai modszer
validalasa) az érvényben [évd iranyelveknek megfelelGen.
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