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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél maistiniams gyvinams skirty
injekciniy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
vitamino A, perzidros

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi procedlros
(EMEA/V/A/141) rezultatai

2021 m. geguzés 12 d. Europos vaisty agentira (toliau - Agentiira) uzbaigé maistiniams gyviinams
skirty injekciniy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra vitamino A, saugumo perzilirg. Agentdros
Veterinariniy, vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad, siekiant uztikrinti vartotojy ir naudotojy
sauguma, reikia imtis reguliavimo ir rizikos mazinimo priemoniy, taip pat ir pakeisti maistiniy gyviny
pieno, mésos ir subprodukty islaukos laikotarpius. ISlauka - tai minimalus laikotarpis, kuris turi praeiti
iki tol, kol vaistu gydytas gyviinas gali biti skerdziamas, o jo mésa ar kiti gyviininiai produktai
vartojami zmoniy maistui.

Kas yra vitaminas A?

Vitaminas A yra riebaluose tirpstantis vitaminas, kuris yra batinas daugumos risiy zinduoliams.

Injekciniai veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje kaip vienintelés veikliosios medZiagos arba kartu su
kitomis veikliosiomis medziagomis yra vitamino A (retinolio ir jo esteriy), naudojami, pvz., vitamino A
trikumo gydymui ir prevencijai, sumazéjusiam vaisingumui, su augimu susijusiems pakitimams, pvz.,
rachitui, palaikomajam gydymui stresinémis aplinkybémis, viduriavimui ir infekcinems ligoms,
vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu, taip pat augimui ir produktyvumui skatinti.

Kodél injekciniai veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra vitamino A, buvo
perziuréti?

2020 m. birzelio 25 d. Vokietijos veterinariniy vaisty tarnyba paprasé CVMP perzilréti visus turimus
duomenis ir rekomenduoti iSlaukos laikotarpius, taikytinus maistiniy gyviiny, gydomy Svirks¢iamaisiais
veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra vitamino A, pienui, skerdienai ir subproduktams. Komiteto
taip pat paprasyta apsvarstyti, ar jmanoma taikyti kitas Siy veterinariniy vaisty rizikos valdymo
priemones, taip pat jvertinti vaisto poveikio naudotojui, jj atsitiktinai susiSvirkstus, masta ir dél to
kylancia rizika, ir pateikti atitinkamy vaisto saugumo jspéjimy rekomendacijas.
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Vokietijos tarnyba laikési nuomonés, kad Europos Sajungoje (ES) nustatyty iSlaukos laikotarpiy galimai
nepakanka vartotojy saugumui uztikrinti, atkreipdama démes;j | tai, kad ES valstybése taikomi skirtingi
iSlaukos laikotarpiai: skerdienai ir subproduktams — 0-60 pary, pienui - 0-5 paros. Taip pat buvo
reikSmingy jspé&jimy dél saugumo naudotojams neatitikimy - vienur naudotojams nepateikiama jokiy
ispé&jimuy, kitur jie bana labai iSsamds.

Dél Sios priezasties Vokietijos institucija paprasé CVMP atlikti maistiniams gyviinams skirty injekciniy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra vitamino A, naudos ir rizikos santykio vertinima ir pateikti
nuomone, ar nereikéty visoje ES panaikinti Siy vaisty registracijos pazymeéjimy, sustabdyti jy
galiojimo, pakeisti jy salygu, ar reikéty palikti juos galioti.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Susijusios bendrovés nepateiké jokiy patentuoty liekany mazéjimo duomeny ar kinetiniy parametry.
CVMP perzitréjo liekany mazéjimo duomenis, pateiktus publikuotuose moksliniuose straipsniuose,
nacionaliniy kompetentingy institucijy duomenis ir susijusiy registruotojy pateiktus pasidalymus deél
rizikos mazinimo priemoniy.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP pri&jo
prie iSvados, kad reikia i$ dalies pakeisti maistiniy gyviny pienui, mésai ir subproduktams nustatytus
iSlaukos laikotarpius ir | vaisto informacinius dokumentus [preparato charakteristiky santrauka,
Zenklinima ir pakuotés lapelj] jtraukti tam tikrus jspéjimus. Komitetas rekomendavo taikyti reguliavimo
ir rizikos mazinimo priemones, kad baty uztikrinta vartotojy ir naudotojy sauga.

ISsams preparato informaciniy dokumenty pakeitimai iSdéstyti CVMP nuomonés III priede, skiltyje
+All documents" (liet. Visi dokumentai).

Europos Komisija sprendima paskelbé 2021 m. rugpjtcio 18 d.

Klausimai ir atsakymai dél maistiniams gyviinams skirty injekciniy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra vitamino A,
perziliros
EMA/279146/2021 Puslapis 2/2



	Kas yra vitaminas A?
	Kodėl injekciniai veterinariniai vaistai, kurių sudėtyje yra vitamino A, buvo peržiūrėti?
	Kuriuos duomenis CVMP peržiūrėjo?
	Kokios CVMP išvados?

