I pielikums
Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku

sugu, lietosanas veidu un registracijas apliecibas ipasnieku
dalibvalstis saraksts
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Austrija Bela;)-pharm Vitamin AD3E, Retinola palmitats 176.47 mg (300,000 élﬁdums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG . .. R - =
Lohner Str. 19 I.rj\Jek_tlonsIosung All-rac-alfa-tokoferola | IU) injekcijam zirgi, l{n Sl\:lbku.tanal
49377 Vechta fur Rind, Pferd, acetats 50 mg cukas, lietosanai
Germany Schwein und Holekalciferols 2.5 mg (100,000 IU) suni
Hund
Austrija Richter Pharma | Vitasol AD3E A vitamins retinola 50,000 I.E. Skidums Liellopi, Subkutanai,
AG Injektionslésung palmitata veida 25.000 I.E. injekcijam zirgi, intramuskularai
Feldgasse 19 far Tiere D3 vitamins 20 mg cikas, injekcijai, lieliem
4600 Wels holekalciferola veida suni dzivniekiem ari
Austria E vitamins all-rac- intravenozi (l€ni,
alfa-tokoferola acetata kermena
veida temperatara)
Austrija Richter Pharma | Vitasol AD3EC - A vitamins retinola 50,000 I.E. Skidums Liellopi, Intramuskularai
. .. palmitata veida 25,000 I.E. injekcijam zirgi, un subkutanai
AG Injektionslésung . - _ Ly .
R D3 vitamins 30 mg ctikas, lietoSanai
Feldgasse 19 fir Tiere holekalciferola veida 100 mg suni
4600 Wels All-rac-alfa-tokoferola
Austria acetats (A vit.)
Askorbinskabe
(C vit.)
Belgija Zoetis Belgium Duphafral AD3E A vitamins 500,000 U.IL. Skidums Liellopi, Intramuskularai
sa D3 vitamins 50,000 U.I. injekcijam zirgi, lietosanai
R E vitamins 50 mg aitas,
Rue Laid ciikas
Burniat, 1
B-1348
Louvain-La-
Neuve
Belgium
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Belgija V.M.D. n.v. Vitamine A vitamins 50,000 U.I. Skidums Teli, Intravmuskulérai
Hoge Mauw 900 | A+D3+E Holekalciferols 25,000 U.IL. injekcijam swe_nr_na_lte lietoSanai
Alfa-tokopferola 20 mg s, Siveéni
B-2370 acetats
Arendonk
Belgium
Bulgarija Asklep-Pharma | Norovit A vitamina palmitats, | 15,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
Ltd holekalciferols 25 ug injekcijam zirgi, un subkutanai
(D3 vitamins), 20 mg clkas, lietoSanai
Lyulin 7, bl. E vitamina acetats, 10 mg aitas
711A, shop 3 tiamina 5 mg
Sofia hidrogénhlorids 3 mg
. (B1 vitamins), 35 mg
Bulgaria riboflavina natrija 25 mg
fosfats (B2 vitamins), | 25 pg
piridoksina
hidrogénhlorids
(B6 vitamins),
nikotinamids,
dekspantenols,
ciankobalamins
(B12 vitamins)
Bulgarija Biovet JSC Vialiton solution A vitamins; 20 mg/ml (50,000 IU); | Skidums Liellopi, Intramuskularai,
39, Petar Racov | for injection D3'V|tar_n|ns; 0.625 mg/ml (25,000 injekcijam tgll, fs,ubvkl:ltapal un
E vitamins IU), 20 mg/ml vistas, iekskigai
Str. zirgi, lietoSanai
4550 Peshtera cukas,
Bulgaria suni, kaki
Bulgarija Vetprom AD Vitamin AD3E A vitamins, 1 500,000 1U/100 ml Skidums Liellopi, Intramuskularai,
26, Otez Paissij | solutio pro hoIekaIC|feroIs,_aIfa- 2,000,000 1U/100 ml injekcijam aitas, §ubvkl:|tapa| un
tokoferola acetats 1 g/100 ml kazas, iekskigai
Str. injectionibus (E vit.) zirgi, lietodanai
2400 Radomir cukas,
sivéni

Bulgaria
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Bulgarija Provet S. A. Zingul inj. A vitamins (palmitata | 50,000 IU/ml; Skidums Liellopi, Intramuskularai
. forma); 25,000 1U/ml; injekcijam kazas, lietosanai
77, Posidonos ) - P
D3 vitamins; 50 mg/ml zirgi,
Avenue E vitamins (acetata cukas,
174 55 Alimos, forma) aitas
Attiki
Greece
Horvatija Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinola (A vitamina) 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | injectione, palmitats, L.U.) injekcijam cykgs, | un Slv,lbku_tanal
All-rac-alfa-tokoferola | 50 mg zirgi, suni | lietosanai
Lohner Str. 19 otopina za acetats 100 mg
49377 Vechta injekciju, za Holekalciferols
Germany konje, goveda,
svinje i pse
Horvatija Krka - Farma Vitamin AD3E, A vitamina (retinola) 50,000 IU/ml Emulsija Liellopi, Intramuskularai
. palmitats, 25,000 1U/ml injekcijam aitas, un subkutanai
d.o.o.v emulzija za holekalciferols un all- 20 mg/ml kazas, lietosSanai
Radnicka cesta | injekciju, goveda, | rzc-alfa-tokoferola zirgi,
48 ovce, koze, konji, | acetats cukas,
10000 Zagreb svinje, kunidi, tkrulill suni,
Croatia psi, macke axl
Kipra Fatro SpA Adecon injection Retinola acetats 100,000 I.U./ml él_,(idums L|e||0pl, Intramuskulari
Via Emilia 285 Evéaipo SiaAupa (A wFam_ns) 25,000 I.U/ml injekcijam zirgi, (var |<_a\{ad|t
; D3 vitamins, 100 mg/ml cukas, perorali)
40064 Ozzano yia Boo€idn, E vitamins aitas,
dell’Emilia ahoya, xoipoug, kazas
Bologna npoBaATa Kai aiyeg

Italy
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Kipra Bela-pharm Belavit AD3E, Retinola palmitats 176.47 mg Skidums Liellopi, Subkutanai vai
Lohner Str. 19 yla aloya,
49377 Vechta BoosIdn, xoipoug
Germany Kal oKUAOUG
Cehija Kela NV Adedri-kel Retinols+ 100,000 IU + 50,000IU | Skidums Zirgi, Intramuskularai
Sint injek¢ni roztok Holekalciferols injekcijam 23:22,', un subkutanai
Lenaartseweg aitas, lietoSanai
48 kazas,
2320 suni, kaki
Hoogstraten
Belgium
Cehija Bioveta, a. s. ADE - vit injek¢ni | Retinols+ 1ml: élﬁdums Liellopi, Intramuskularai
Komenského roztok Tokoferols+ 100,000 IU + 30 mg + | injekcijam suni, lietoSanai
212 Ergokalciferols 100,000 IU kazas,
683 23 zirgi,
Ivanovice na cukas,
Hané trusi, aitas
Czech Republic
Cehija Pharmagal Ltd. | Triavit injek&ni Retinols+ 1 mil: Skidums Zirgi, Intramuskularai
gléllJQrgoalsol\\I/i?raSI roztok Tokoferols+ 100,000 U injekcijam liellopi, un subkutanai
Slovak Republic Holekalciferols 50 mg cukas, lietoSanai
50,000 IU aitas,

suni, trusi,
majputni
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Cehija Alfasan Vitamin AD3E Retinols+ 1 ml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
International Alfasan injekéni Tokoferols+ 300,000 1U injekcijam kazas, un subkutanai
B.V. roztok Holekalciferols 50 mg zirgi, lietosanai
Kuipersweg 9 100,000 IU cikas,
Woerden aitas
Utrecht
The
Netherlands

Igaunija Bela-pharm Vitamin AD3E Retinols+ iml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | bela-pharm Tokoferols+ 300,000 IU (176.47 injekcijam cikas, un subkutanai
Lohner Str. 19 Holekalciferols mg) zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta 50 mg
Germany 100,000 IU (100 mg)

Igaunija Alfasan Vitamin AD3E Retinols+ iml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
International forte Tokoferols+ 500,000 IU+ injekcijam kaki, suni, | un subkutanai
B.V. Holekalciferols 50 mg+ kazas, lietosanai
Kuipersweg 9 75,000 IU zirgi, aitas

Woerden
Utrecht

The
Netherlands

7/72




ES/EEZ Registracijas Zalu SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
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Igaunija Interchemie Vitol-140 Retinols+ 1 ml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
Werken De Tokoferols+ 80,000 IU+ injekcijam zirgi, lietoSanai
Adelaar Eesti Holekalciferols 20 mg+ cukas,
AS 40,000 IU aitas
Vanapere tee
14, Pllnsi kila
Viimsi vald,
Harju maakond
74013
Estonia
Francija Virbac Ad-Ject Retinola palmitats, 500,000 UI/ml élﬁdums Liellopi, Intramuskularai
lere Avenue Holekalciferols, 75,000 UI/mi injekcijam aitas, lietosSanai
2065 M - L.I.D. Alfa-tokoferols 45.6 mg/ml cukas
06516 Carros (acetata veida)
Cedex
France
Francija Bela-pharm Belavit AD3E Retinola palmitats, 176.47 mg/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | Solution for Holekalciferola 100 mg/ml injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 injection for koncentrats (ellas 50 mg/ml zirgi, suni | lietoSanai

49377 Vechta
Germany

horses, cattle,
pigs and dogs

veida),

All-rac-alfa-tokoferola

acetats
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Francija Dopharma Cofavit 500 Retinols (propionata 500,000 UI/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
France veida); 75,000 UI/ml injekcijam aitas, un subkutanai
23, Rue du Holekalciferols, 45.55 mg/ml kazas, lietoSanai
Prieuré Alfa-tokoferols cukas,
Saint Herblon (acetata veida) trusi
44150 Vair sur
Loire
France

Francija Laboratoires Trivitase Retinola palmitats, 500,000 UI/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
Biové Holekalciferols, 75,000 UI/ml injekcijam aitas, lietosSanai
3 Rue de Alfa-tokoferols 50 mg/ml kazas,
Lorraine (acetata veida) cukas
62510 Arques
France

Vacija Serumwerk Ursovit AD3EC, Retinola palmitats 1 ml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
Bernburg AG wassrig pro inj. Holekalciferols 30 mg (50,000 I.U.) injekcijam kaki, zirgi, | un subkutanai
Hallesche Alfa-tokoferola acetats | 0.125 mg tdeles, lietosanai
Landstrasse Askorbinskabe 30 mg cukas,
105b 100 mg aitas,
06406 Bernburg kazas,
Germany trusi, suni

Vacija Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinola palmitats 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | injectione (A vitamins) 1.U.) injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 All-rac-alfa-tokoferola | 50 mg zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta acetats 100 mg

Germany

Holekalciferols
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Vacija AniMedica Vitamin ADE Retinola palmitats 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH aniMedica (A vitamins) L.U.) injekcijam cukas, lietoSanai
Im Sidfeld 9 Holekalciferols 2.5mg aitas,
48308 Senden- All-rac-alfa-tokoferola | 50 mg kazas,
Bésensell acetats zirgi, suni
Germany
Griekija Bela-pharm Belavit AD3E, A vitamins 176.47 mg/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | solution for D3 vitamins, 100 mg/ml injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 injection for E vitamina acetats 50 mg/ml zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta horses, cattle,
Germany pigs, and dogs
Griekija A.Nikolakopoulo | Bremervit AD3E A vitamins (300,000 IU+100,000 I | Skidums Liellopi, Intramuskularai
s A.E, D3 vitamins, U+50 mg)/ml injekcijam zirgi, lietoSanai
115 Galatsiou E vitamina acetats grusnas
Avenue, sivénmate
Galatsi 11146 s, teli,
Athens kumeli,
Greece cukas,
aitas,
kazas,
Siveéni, jéri
Griekija Erfar SA Adepur A vitamins, (50,000 IU + 25,000 élﬁdums Liellopi, Intramuskularai
Altani & Mikras D3 vitamins, IU + 20 mg)/ml injekcijam zirgi, lietosanai
Asias 2 St., E vitamina acetats cukas,
15351 Pallini aitas,
Attikis kazas,
Athens teli, jeri,
Greece sivéni
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Griekija Hellafarm AE Labiasol AD3E- A vitamina (500,000 IU + Suspensija Liellopi, Intramuskularai
1st km Paiania- | 500 propionats, 75,000 IU+ 50 IU)/ml injekcijam kazas, lietoSanai
Markopoulou D3 vitamins, aitas,
Avenue E vitamins cukas,
19002 Paiania Zirgi
Attiki
Athens
Greece
Griekija Intervet Hellas Turlin AD3E A vitamina palmitats (50,000 IU + Skidums Liellopi, Intramuskularai
S.A. D3 vitamins 25,000 IU + injekcijam zirgi, un subkutanai
63, Agiou E vitamins 20 mg)/ml cukas, lietosanai
Dimitriou str, kazas,
GR-174 56 aitas,
Alimos, Athens majputni
Greece
Griekija Hellafarm AE Vitamin A vitamina palmitats (50,000 IU+ 25,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
1st km Paiania- | AD3E/New Vet D3 vitamins IU+ 20 mg)/ml injekcijam teli, lietoSanai
Markopoulou E vitamins cukas,
Avenue zirgi,
19002 Paiania aitas,
Attiki kazas,
Athens sivéni
Greece
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Griekija Eurovet Animal | Vitamine A vitamina palmitats (80,000 IU + Skidums Liellopi, Intramuskularai
Health B.V. AD3E/Eurovet D3 vitamins 40,000 IU + injekcijam zirgi, un subkutanai
Handelsweg 25 E vitamins 20 mg)/ml aitas, lietosanai
5531 AE Bladel kazas,
The cukas,
Netherlands suni, kaki
Griekija Anafasis LTD Vitamins A vitamina palmitats (50,000 IU + 25,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis D3 vitamins IU + 20 mg)/ml injekcijam zirgi, un intravenozai
Pallouriotissa E vitamins cukas, lietosSanai
1048 Nicosia aitas,
Cyprus kazas
Griekija Anafasis LTD Vitamins A vitamina palmitats, (300,000 IU+100,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis D3 vitamins IU +50 mg)/mil injekcijam zirgi, un intravenozai
Pallouriotissa E vitamins cikas, lietosanai
1048 Nicosia aitas,
Cyprus kazas,
suni
Griekija Provet S. A. Zingul A vitamins (palmitata | (50,000 IU+ 25,000 IU | Skidums Liellopi, Intramuskularai
77 Posidonos forma) + 50 mg)/ml injekcijam zirgi, lietoSanai
Avenue D3 vitamins cukas,
174 55 Alimos E vitamins aitas,
Attiki kazas
Greece
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Ungarija Kela NV Neovit AD3E A vitamins, 100,000 IU/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
Sint injekcid A.U.V. holekalciferols, alfa- 50,000 IU/ml injekcijam kaki, suni, [ un subkutanai
Lenaartseweg tokoferola acetats 5 mg/ml kazas, lietosanai
48 zirgi,
2320 cukas,
Hoogstraten aitas
Belgium
Ungarija Bela-pharm Belavit AD3E A vitamins, 300,000 IU/ml élﬁdums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | 176,47/2,5/50 D3 vitamins, 100,000 IU/ml injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 mg/ml oldatos E vitamins 50 mg/ml zirgi, suni | lietosanai
49377 Vechta injekcio lovak,
Germany szarvasmarhak,
sertések, kutyak
szamara A.U.V.
Ungarija Bio-Vet Kft. Ferriade injekcid Dzelzs dekstrans, 100 mg/ml Skidums Teli, jéri, Intramuskularai
4487 A.U.V. A vitamins, 10,000 IU/ml injekcijam sivéni un subkutanai
Tiszatelek, D3 vitamins, 1,000 IU/ml lietosSanai
Kossuth u. 151. E vitamins 10 mg/ml
Hungary

13/72




ES/EEZ Registracijas Zalu SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts | apliecibas nosaukums u sugas veids
ipasnieki
Ungarija UNIVET Ltd. Multivitamines A vitamins, B1, B2, 1 ml: élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin, oldatos injekcid B6, B12, D3, 15,000 IU injekcijam ctkas lietoSanai
Cootehill, Co. A.U.V. E vitamins, 10 mg
Cavan, nikotinamids, D- 5 mg
Ireland pantenols 3 mg
50 g
1,000 IU
10 mg
35 mg
25 mg
Ungarija Bremer Pharma | Vitamin AD3E A vitamins, 50,000 IU/ml, élﬁdums Zirgi, Intramuskularai
GmbH injekcié A.U.V. holekalciferols, 25,000 IU/ml, injekcijam liellopi, lietoSanai
Werkstrasse 42, E vitamins 20 mg/ml cukas,
34414 Warburg, suni, kaki
Germany
Islande Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinola palmitats, 176.47mg/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | injectione holekalciferols INN, 100 mg/ml injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 all-rac-alfa-tokoferola | 50 mg/ml zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta acetats
Germany
Irija Bela-pharm Belavit AD3E, Retinola palmitats 176.47 mg/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | solution for (DAfi\i/littaan;:Tnnss) (300,000 IU) injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 injection for E vitamina a,cetéts 100 mg/ml zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta horses, cattle, 50 mg/ml

Germany

pigs, and dogs
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Irija Chem-Pharm, Multivitamin A vitamina palmitats 1 ml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
Ballyvaughan, Injection D3 vitamins 15,000 I.U. injekcijam aitas, un subkutanai
Co. Clare, (holekalciferols) 25 ug cikas lietoSanai
Ireland E vitamins (alfa- 20 mg
tokoferola acetats) 10 mg
B1 vitamins (tiamina 5 mg
hidrogénhlorids) 3 mg
B2 vitamins 35 mg
(riboflavina natrija 25 mg
fosfats) 25 ug
B6 vitamins
(piridoksins)
Nikotinamids
Dekspantenols
B12 vitamins
(ciankobalamins)
Italija Ceva Salute Fosforilene Plus, Fosforilholamins 40 mg/mil Skidums Teli, zirgi, | Intramuskularai
Animale S.p.A. soluzione retinola palmitats 10,000 I.U./ml injekcijam ctkas, jéri | lietoSanai
Viale Colleoni iniettabile per DL -alfa-tokoferola 30 mg/ml
15 vitelli, equini, acetats 0.4 mg/ml

20864 Agrate
Brianza (MB)
Italy

suini, agnelli

natrija selenits
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Italija Fatro S.p.A. Adecon, soluzione | Retinola acetats 100,000 U.I./ml; élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia 285 iniettabile per (A vitamins) 25,000 U.I./ml; injekcijam zirgi, lietoSanai (var
40064 Ozzano bovini, equini, holekalciferols 100 mg/ml cikas, ievadit perorali)
dell’Emilia suini, ovi-caprini (D3 vitamins) aitas,
Bologna Alfa-tokoferols jeb kazas
Italy alfa-tokoferola acetats
(E vitamins)
Italija Ceva Salute Adisole A-D-E, A vitamina palmitats 100,000 IU/ml élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Animale S.p.A. soluzione D3 vitamins 25,000 1U/ml injekcijam cikas, lietosanai
Viale Colleoni iniettabile per E vitamina acetats 100 mg/ml aitas, zirgi
15 bovini, suini,
20864 Agrate ovini, equini
Brianza (MB)
Italy
Italija Fatro S.p.A. Idrade, Retinola propionats 500,000 I.U. Emulsija Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia 285 emulsione (A vit.) 75,000 I.U. injekcijam zirgi, un subkutanai
40064 Ozzano iniettabile per holekalciferols 50 mg cukas, lietoSanai
dell’Emilia bovini, equini, (D3 vit.) aitas
Bologna suini, ovini DL-alfa-tokoferola
Italy acetats (E vit.)
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Italija Izo S.r.l. a socio | Izotrevit, Retinols 500,000 U.I./ml Skidums Liellopi, Dzilai

unico soluzione Ergokalciferols 75,000 U.I./ml injekcijam cukas, intramuskularai

Via San Zeno iniettabile per DL -alfa-tokoferols 50 U.I./ml aitas vai

99/A bovini, ovini e intraruminalai

25124 Brescia suini lietoSanai:

Italy liellopi
Intramuskularai
lietoSanai: clikas
Subkutanai
lietoSanai: aitas,
subkutani

Italija Labiana Life Labhidro AD3E Retinola acetats 10,000,000 U.I./100 Skidums Liellopi, Intramuskularai

Sciences S.A. 100 N (A vitamins) ml; injekcijam cikas, lietoSanai

Venus, 26 holekalciferols 5,000,000 U.I./100 ml; aitas,

Terrassa (D3 vitamins) 10 g/100 ml kazas,

08228 DL-alfa-tokoferola zirgi

Barcelona acetats (E vitamins)

Spain

Italija Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinola palmitats 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai

GmbH & Co. KG | injectione, (A vitamins) I.U.) injekcijam cukas, un subkutanai

Lohner Str. 19 soluzione all-rac-alfa-tokoferola | 50.00 mg zirgi, suni | lietoSanai

49377 Vechta
Germany

iniettabile per
equini, bovini,
suini e cani

acetats (E vitamins)
Holekalciferols
(D vitamins)

2.5 mg (100,000 I.U.)

17/72




ES/EEZ Registracijas Zalu SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts | apliecibas nosaukums u sugas veids
ipasnieki
Latvija Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinola palmitats 50,000 IU/ml Emulsija Liellopi, Intramuskularai
Novo mesto Krka injection (A vitamins); 25,000 IU/ml injekcijam zirgi, un subkutanai
Smarjeska emulsija Holekalciferols 20 mg/ml ctkas, lietosanai
cesta 6 injekcijam (D3 vitamins); aitas,
8501 Novo liellopiem, Tokoferola acetats kazas,
mesto zirgiem, cukam, (E vitamins) trusi, suni,
Slovenia aitam, kazam, kaki,
trusiem, kumeli,
suniem un Siveéni,
kakiem teli,
kazléni,
jéri
Latvija Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinola palmitats 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | injectione All-rac-alfa-tokoferola | I.U.) injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 Skidums acetats 50.00 mg zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta injekcijam Holekalciferola 2.5 mg (100,000 I.U.)
Germany zirgiem, skidums uz ellas
liellopiem, cikam | bazes 100,00 mg
un suniem (satur 2,5 mg

holekalciferola; atbilst
100 000 SV
D3 vitamins)
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Latvija Richter Pharma | Vitasol AD3EC A vitamins (retinola 50,000 IU, Skidums Zirgi, Intramuskularai
AG Skidums propionats), 25,000 IU, injekcijam liellopi, un subkutanai
Feldgasse 19 injekcijam D3 vitamins 30 mg, cikas, lietosanai
4600 Wels zirgiem, (holekalciferols), 100 mg suni
Austria liellopiem, cikam | E vitamins (DL-alfa-

un suniem tokoferola acetats),
C vitamins
(askorbinskabe)

Lietuva UAB Introvit, A vit., retinola ella + 15,000 1U + 7,500 IU élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Interchemie injekcinis tirpalas | D3 vit., holekalciferols | + 20 mg + 10 mg + 5 injekcijam zirgi, teli, un subkutanai
werken galvijams, + E vit., alfa- mg + 3mg + 60 pg + kumeli, lietosanai
De Adelaar LT arkliams, tokoferola acetats + 25 mg + 50 mg + 125 kazas,

Vinéy g. 3-48 ozkoms, avims ir | B1 vit., tiamina Mg + 12.5mg + 7 mg aitas, jéri,
46297 Kaunas kiauléems hidrogénhlorids + + 5 mg cukas
Lithuania B2 vit., riboflavina

natrija fosfats +

B6 vit., piridoksina
hidrogénhlorids + B12
vit., ciankobalamins +
dekspantenols +
nikotinamids + biotins
+ holina hlorids +
lizina hidrogénhlorids
+ DL-metionins
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Lietuva Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, Retinols + 50,000 IU + 25,000 IU élﬂdums Liellopi, Intramuskularai,
Komenského injekcinis tirpalas | holekalciferols + +4mg + 10 mg + injekcijam zirgi, subkutanai un
212 E vitamins + tiamins 0.04 mg + 2 mg + aitas, iekskigai
683 23 + riboflavins + 0.01lmg+2mg+5 cikas, lietoSanai
Ivanovice na piridoksins + mg+ 2mg+ 5mg + kazas,
Hané ciankobalamins + 5mg+ 1 mg + 0.02 suni,
Czech Republic dekspantenols + mg + 0.1 mg + 0.1 mg vistas,
nikotinskabe + titari,
inozitols + metionins piles,
+ holina citrats + Zosis,
magnija hipofosfita balozi,
heksahidrats + eksotiski
kobalta hlorids + vara putni
sulfats + cinka sulfats
Lietuva Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinola palmitats 50,000 IU/ml Emulsija Liellopi, Intramuskularai
Novo mesto Krka, injekcine holekalciferols 25,000 1U/ml injekcijam zirgi, un subkutanai
Smarjeska emulsija alfa-tokoferola acetats | 20 mg/ml cukas, lietoSanai
cesta 6 aitas,
8501 Novo kazas,
mesto trusi, suni,
Slovenia kaki
Lietuva Bela-pharm Vitamin AD3E, Retinola palmitats + 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | injekcinis tirpalas | holekalciferols+ alfa- IU) injekcijam teli, un subkutanai
Lohner Str. 19 tokoferola acetats 2.5 mg (100,000 IU) cikas, lietoSanai
49377 Vechta 50 mg sivéni,
Germany atskirti
sivéni,
zirgi, suni
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Lietuva UAB Vitol-140, Retinola palmitats 1 ml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
Interchemie injekcinis tirpalas | (A vit.) + 80,000 IU+ injekcijam teli, aitas, | un subkutanai
werken holekalciferols 40,00 IU+ kazas, lietoSanai
De Adelaar LT (D3 vit.) + alfa- 20 mg zirgi,
Vincy g. 3-48 tokoferola acetats cukas,
46297 Kaunas (E vit.) suni, kaki
Lithuania
Lietuva Dopharma B.V. | Vitol-Ject Forte, Retinola propionats + | 50,000 IU+ Skidums Visi Intramuskularai
Zalmweg 24 injekcinis tirpalas | holekalciferols + 25,000 IU+ injekcijam dzivnieki lietosanai
4941 VX tiamina 2.5 mg+
Raamsdonksvee hidrogénhlorids + 2 mg+
r riboflavina natrija 1.25 mg+
The fosfats + 3 ug+
Netherlands piridoksina 2 mg+
hidrogénhlorids + 4 mg+
ciankobalamins + 3 mg+
askorbinskabe + 12.5 mg
alfa-tokoferola acetats
+
D-pantenols +
nikotinamids
Malta Fatro S.p.A. Adecon, Retinola acetats, 100,000 I.U, élﬁdums Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia 285 solution for holekalciferols, alfa- 25,000 I.U., injekcijam kazas, lietoSanai vai
40064 Ozzano injection for tokoferols 100 mg zirgi, peroralai
dell’Emilia cattle, horses, clkas, lietoSanai
Bologna pigs, sheep and aitas
Italy goats
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Malta Interchemie Introvit Retinola palmitats, 15,000 IU, éL(Tdums Liellopi, Intravenozai vai
werken "De holekalciferols, alfa- 7,500 IU, injekcijam teli, subkutanai
Adelaar" B.V. tokoferola acetats, 20 mg, kumeli, lietoSanai
Metaalweg 8, tiamina 10 mg, kazas,
5404 CG hidrogénhlorids, 5 mg, zirgi, jéri,
Venray riboflavina natrija 3 mg, cukas,
The fosfats, piridoksina 60 ug, aitas
Netherlands hidrogénhlorids, 25 mg,
ciankobalamins, 50 mg,
dekspantenols, 125 mcgq,
nikotinamids, biotins, 12.5 mg,
holina hlorids, lizina 7 mg,
hidrogénhlorids, DL- 5 mg
metionins
Malta Labiana Life Labhidro AD3E A vitamins, 500,000 UI, élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Sciences S.A Injectable D3 vitamins, 75,000 UI, injekcijam kazas, lietoSanai
Carrer de E vitamins (all-rac- 50 mg zirgi,
Venus, 26 alfa-tokoferola cukas,
08228 Terrassa acetats) aitas
(Barcelona)
Spain
Malta Labiana Life NOV-A-VIT 500 A vitamins (retinola 500,000 IU, Emulsija Liellopi, Intramuskularai
Sciences S.A propionats), 75,000 IU, injekcijam kazas, lietoSanai
Carrer de holekalciferols, all- 50 mg cukas,
Venus, 26 rac-alfa-tokoferola aitas

08228 Terrassa
(Barcelona)
Spain

acetats (E vitamins)
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Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. A vitamins, 50,000 IU, Skidums Liellopi, Intramuskularai
Maagdenburgstr D3 vitamins, 25,000 IU, injekcijam teli, un subkutanai
aat 17 E vitamina acetats, 4 mg, kumeli, lietoSanai
7421 ZA B1 vitamins 2.5mg kazas,
Deventer (hidrogénhlorids), 2 mg, zirgi, jéri,
The B2 vitamina natrija 12.5 mg, sivéni,
Netherlands fosfats, B3 vitamins, 1.25 mg, cukas,
B6 vitamins 30 ug, aitas
(hidrogénhlorids), 2 mg,
B12 vitamins, 3mg
C vitamins, D-
pantenols
Malta Interchemie Vitol-140 Retinola palmitats, 80,000 IU, élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
werken "De holekalciferols, alfa- 40,000 IU, injekcijam teli, aitas, | vai subkutanai
Adelaar" LT, tokoferola acetats 20 mg kazas, lietosSanai
Vincu g. 3-48, zirgi,
Kaunas, cukas,
Lithuania suni, kaki
Norvégija Bela-pharm Belavit AD3E vet | Retinola palmitats 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG [E)?/i\t/;t;?::s;cetéts L.U.) injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 100 mg/ml zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta 50 mg/ml

Germany
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Polija Eurovet Animal | Witamina AD3E A vitamins (80,000 I.U. + Skidums Zirgi, Intramuskularai
Health B.V. 80/40/20 pro.inj. | Holekalciferols 40,000 I.U. + 20 injekcijam liellopi, lietoSanai
Handelsweg 25 int-rac-alfa-tokoferola | mg)/ml cikas,
5531 AE Bladel acetats aitas,
The kazas,
Netherlands suni, kaki
Portugale Zoetis Portugal, | Duphafral Multi A vitamina palmitats 15,000 IU Skidums Kaki, suni, | Intramuskularai
Lda Holekalciferols 7,500 IU injekcijam udeles lietoSanai
Lagoas Park (D3 vitamins) 20 mg Sadu
Edificio 10, alfa-tokoferola acetats | 10 mg dzivnieku
2740-271 Porto (E vitamins) 5 mg mazuli:
Salvo Tiamina 3 mg liellopi,
Portugal hidrogénhlorids 20 ug kazas,
(B1 vitamins) 35 mg zirgi,
Riboflavins 25 mg cukas,
(B2 vitamins natrija aitas

fosfata veida)
Piridoksina
hidrogénhlorids
(B6 vitamins)
Ciankobalamins
(B12 vitamins)
Nikotinamids
D-pantenols

24/72




ES/EEZ Registracijas Zalu SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts | apliecibas nosaukums u sugas veids
ipasnieki
Portugale Divasa- Polivit AD3E A vitamins 500,000 1U/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
Farmavic, S.A. Solugdo D3 vitamins 75,000 IU/ml injekcijam kaki, suni, | lietosanai
Ctra. Sant Injectavel para E vitamins 50 IU/mi kazas,
Hipolit, km 71 bovinos, suinos, zirgi,
08503 Gurb - ovinos, caprinos, cikas,
Vic equinos, cdes e aitas
Barcelona gatos. Vitamina
Spain A, Vitamina D3,
Vitamina E
Portugale Vetlima Vitalbion solugao | A vitamins 500,000 1U/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
Sociedade injetavel para D3 vitamins 75,000 1U/ml injekcijam cukas, lietoSana
Distribuidora de | bovinos, ovinos e | E vitamins 50 mg aitas
Produtos Agro- | suinos
Pecuarios, S.A.
Centro
Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila
Nova da Rainha
Portugal
Portugale Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinola palmitats 176.47 mg/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | injectione, D3 vitamins, (300,000 I.U.) injekcijam clikas, un subkutanai
Lohner Str. 19 solugdo injetavel E vitamina acetats 100 mg/ml zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta para equideos, 50 mg/ml

Germany

bovinos, suinos e
caes
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Rumanija Interchemie Introvit A vitamins (retinola 15,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
X’gg'l‘:a”r,, [é(.av. palmitats), 7.500 IU injekcijam zirgi, un subkutanai
Metaalweg 8, D3 vitamins 20mg kazas, lietoSanai
5404 CG (holekalciferols), 10 mg aitas,
Venray E vitamins (alfa- 5 mg cukas
-II\—IZ?herlands tokoferola acetats), 3 mg
B1 vitamins (tiamina 60 g
hidrogénhlorids), 25 mg
B2 vitamins 50 mg
(riboflavina natrija 150 g
fosfats), B6 vitamins 12,5 mg
(piridoksina 125 pg
hidrogénhlorids), 5 mg
B12 vitamins 7 mg
(ciankobalamins), D-
pantenols,
Nikotinamids,
Folskabe
Holina hlorids
Biotins
D,L-metionins
L-lizina
hidrogénhlorids
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Rumanija Dutch Farm Multivit inj. A vitamina 50,0001IU Skidums Zirgi, Intramuskularai
International koncentrats 25,0001U injekcijam kumeli, un subkutanai
BV, Holekalciferola 4 mg liellopi, lietoSanai
Nieuw Walden koncentrats uz ellas 2.5mg teli, jeri,
112, 1394 PE bazes (D3 vitamins), 2 mg siveéni,
Nederhorst den Tokoferola acetats 1.25 mg sivénmate
Berg (E vitamins) 30ug s, vistas,
The Tiamina 2 mg baloZi
Netherlands hidrog@nhlorids 12.5 mg
(B1 vitamins), 3 mg

Riboflavina natrija
fosfats (B2 vitamins)
Piridoksina
hidrogénhlorids
(B6 vitamins)
Ciankobalamins
(B12 vitamins)
Askorbinskabe

(C vitamins)
Nikotinamids
D-pantenols
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Rumanija S.C. Romvac Multivitarom Holins, 0.25 mg/ml, Skidums Liellopi, Intramuskularai
Company SA A vitamins 20,000 1U injekcijam zirgi, lietoSanai
Sos. Centurii,
nr. 7 B1 vitamins 0.1 mg/ml kazas,
Voluntari B2 vitamins 0.08 mg/ml aitas,
Romania B3 vitamins 0.35 mg/ml cikas,
B5 vitamins 0.50 mg/mil suni, kaki
B6 vitamins 0.10 mg/ml
C vitamins 50 mg/ml
D3 vitamins 200 IU/ml
E vitamins, 8 IU /ml
B12 vitamins 0.50 mg/ml
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Rumanija S. C. Pasteur - | Multi-vita-vet A vitamins (retinola 1 mil: Skidums Liellopi, Intramuskularai
;'.'X"'a Filipesti palmitats) 15,000 IU injekcijam zirgi, un subkutanai
str. Principala, D3 vitamins 1,100 IU aitas, lietoSanai
nr.Jud (holekalciferols) 20 mg kazas,
Prahova E vitamins (tokoferola | 10 mg cikas,
Romania _ . .
acetats) 7 mg suni, kaki
B1 vitamins (tiamina 35 mg
hidrogénhlorids) 3.5 mg
B2 vitamins 0.005 mg
(riboflavina natrija 25 mg
fosfats)
B3 vitamins
(nikotinamids)
B6 vitamins
(piridoksina

hidrogénhlorids)
B12 vitamins
(ciankobalamins)
B5 vitamins (D-
pantenols)
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Rumanija Kepro B.V. Vitaflash A vitamins (retinola 1 ml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
Maagdenburgstr = Sl N -
aat 17 palmitats) 50,000 IU injekcijam zirgi, un subkutanai
7421 ZA B1 vitamins, 2.5mg aitas, lietoSanai
Deventer hidrogénhlorids 2.0 mg cukas
-II\—IZ(taherlands (tiamina 12.5 mg
hidrogénhlorids) 1.25 mg
B2 vitamins 2.0 mg
(riboflavina natrija 25.000 1U
fosfats) 4.0 mg
B3 vitamins 30 ug
(nikotinamids) 3.0.mg
B6 vitamins
(piridoksina
hidrogénhlorids)
C vitamins
(askorbinskabe)
D3 vitamins

(holekalciferols)

E vitamina acetats
(alfa-tokoferola
acetats)

B12 vitamins
(ciankobalamins)
B5 vitamins (D-
pantenols)
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Rumanija ge|?3'p|’18?rcm G Vitamin AD3E A vitamins 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
mbH o. K . - - . _ = .
Lohner Str. 19 D3 vitamins IU) injekcijam cukas, un SLVkautanal
49377 Vechta E vitamins 2.50 mg (100,000 IU) zirgi, suni | lietoSanai
Germany 50 mg
Rumanija S.C. Romvac Vitamin AD3E A vitamins 50,000 IU/ml, Skidums Liellopi, Intramuskularai
Company S.A. D3 vitamins 5,000 1U/ml, injekcijam zirgi, un subkutanai
Sos. Centurii, o ) L
nr. 7 E vitamins 20 mg/ml aitas, lietosanai
Voluntari kazas,
Romania clikas,
majputni,
suni, kaki,
balozi
Rumanija S. C. Pasteur - | vitamina AD3E A vitamins (palmitata | 100,000 IU/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
;'lfla Filipesti forma) 10,000 1U/ml injekcijam zirgi, un subkutanai
str. Principala, D3 vitamins 50 IU/ml kazas, lietoSanai
nr. Jud (holekalciferols), trusi,
Erahov_a E vitamins (alfa- aitas,
omania tokoferola acetata cukas,
forma) suni, kaki
Rumanija wteLChegie Vitol-140 A vitamins (retinola 80,000 1U/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
erken De = C - .
Adelaar Eesti palmitats) 40,000 1U/ml injekcijam zirgi, un SlVkautanal
AS D3 vitamins 20 mg/ml aitas, lietosanai
Vanapere tee (holekalciferols) kazas,
14, Pudnsi kila E vitamins (alfa- ciikas,
Viimsi vald, - . .
tokoferola acetats) suni, kaki

Harju maakond
74013
Estonia
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Rumanija Alapis S.A. Zingul AD3E A vitamins 50,000 IU/ml Skidums Liellopi, Intramuskularai
,in?;ggyrgos D3 vitamins 25,000 IU/ml injekcijam zirgi, lietoSanai
Mailbox 26 E vitamins 50 mg/ml kazas,
Athens aitas,
Greece ciikas
Slovakija Bioveta, a. s. ADE-vit Injekény | Retinola propionats, 1ml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
Komenského roztok Ergokalciferols, alfa- 100,000 IU injekcijam suni, lietoSanai
212 tokoferola acetats 100,000 IU kazas,
683 23 30 mg zirgi,
Ivanovice na cukas,
Hané trusi, aitas
Czech Republic
Slovakija Pharmagal Ltd. | Triavit injek¢ny Retinola palmitats 1 ml: Skidums Liellopi, Intramuskularai
Murgasova 5, roztok Holekalciferols 100,000 IU injekcijam zirgi, teli, | un subkutanai
949 01 Nitra alfa-Tokoferola 50,000 IU cukas, lietoSanai
Slovak Republic acetats 50 mg kumeli,
jéri,
sivéni,
suni, trusi,
majputni
Slovakija Richter Pharma | Vitasol AD3EC Retinola palmitats 1 ml: Skidums Zirgi, Intramuskularai
AG injekény roztok Holekalciferols 50,000 IU injekcijam liellopi, un subkutanai
Feldgasse 19 alfa-tokoferola acetats | 25,000 IU cukas, lietosSanai
4600 Wels Askorbinskabe 30 mg suni
Austria 100 mg
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Slovénija Bela-pharm Belavit AD3E, Retinola palmitats 176.47 mg (300,000 Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG | raztopina za (A vitamins), I.U.) injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 injiciranje za D3 vitamins, 100 mg per ml zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta konje, govedo, E vitamina acetats 50 mg per ml
Germany prasiCe in pse
Slovénija Krka, d.d., Vitamin AD3E A vitamins 50,000 IU/ml Emulsija Liellopi, Intramuskularai
Novo mesto Krka emulzija za Holekalciferols 25,000 1U/ml injekcijam zirgi, un subkutanai
Smarjeska injiciranje za Tokoferola acetats 20 mg/ml cukas, lietoSanai
cesta 6 govedo, konje, (E vitamins) aitas,
8501 Novo prasice, ovce, kazas,
mesto koze, kunce, pse suni, kaki,
Slovenia in macke trusi
Spanija S.P Veterinaria, | ADEX-3-emulsion | A vitamins (retinola 50,000 IU Emulsija Liellopi, Intramuskularai
S.A. inyectable palmitats) 25,000 IU injekcijam kazas, lietosanai
Ctra. Reus- Holekalciferols 20 mg zirgi
Vinyols, km 4.1, (D3 vitamins) (kumeli),
Riudoms All-rac-alfa-tokoferola cukas,
(Tarragona) acetats (E vitamins) aitas
Spain
Spanija S.P Veterinaria, | ADEX-3-Forte A vitamins (retinola 500,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
S.A. propionats) 75,000 UI injekcijam kazas, un subkutanai
Ctra. Reus- Holekalciferols 50 mg cikas, lietosanai
Vinyols, km 4.1, (D3 vitamins) aitas
Riudoms All-rac-alfa-tokoferola
(Tarragona) acetats (E vitamins)
Spain
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Spanija Bela-pharm Belavit AD3 A vitamins (retinola 176.47 mg Skidums Liellopi, Intramuskularai
GmbH & Co. KG palmitats) 100 mg injekcijam cukas, un subkutanai
Lohner Str. 19 Holekalciferols 50 mg zirgi, suni | lietoSanai
49377 Vechta (D3 vitamins)
Germany All-rac-alfa-tokoferola
acetats (E vitamins)
Spanija Laboratorios Biosvita AD3E A vitamins (retinola 75,000 IU Emulsija Liellopi, Intramuskularai
Ovejero, S.A., parenteral palmitats) 15,000 UI injekcijam aitas, lietoSanai
Ctra. Leon- emulsion All-rac-alfa-tokoferola | 30 mg kazas,
Vilecha No. 30, inyectable acetats (E vitamins) cikas,
24192 Leon, Holekalciferols zZirgi
Spain (D3 vitamins)
Spanija Laboratorios Hipravit-AD3E A vitamins (retinola 500,000 IU élﬁdums Liellopi, Intramuskularai
Hipra, Forte palmitats) 75,000 UI injekcijam clikas, lietoSanai
S.A. Avda. La Holekalciferols 50 mg aitas,
Selva, 135 (D3 vitamins) zirgi, trusi
Amer - Gerona All-rac-alfa-
17170 tokoferolicetats
Spain (E vitamins)
Spanija Labiana Life Labhidro AD3E A vitamins (retinola 500,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
Sciences S.A. Solucion palmitats) 75,000 UI injekcijam zirgi, lietosanai
Venus, 26 inyectable Holekalciferols 50 mg cukas,
Terrassa (D3 vitamins) aitas
08228 All-rac-alfa-tokoferola
Barcelona acetats (E vitamins)
Spain
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Spanija Labiana Life NOV-A-VIT A vitamins (retinola 500,000 IU Emulsija Liellopi, Intramuskularai
Sciences S.A. emulsion propionats) 75,000 1U injekcijam kazas, lietoSanai
Venus, 26 inyectable Holekalciferols 50 mg cukas,
Terrassa (D3 vitamins) aitas
08228 All-rac-alfa-tokoferola
Barcelona acetats (E vitamins)
Spain
Spanija Divasa- Polivit AD3E A vitamins (retinola 500,000 IU élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Farmavic, S.A. solucion palmitats) 75,000 IU injekcijam aitas, lietoSanai
Ctra. Sant inyectable Holekalciferols 50 IU cukas
Hipolit, km 71 (D3 vitamins)
08503 GURB - All-rac-alfa-tokoferola
VIC acetats (E vitamins)
Barcelona
Spain
Spanija Laboratorios Polyfil Fosforilholins, retinols, | 80 g Emulsija Liellopi, Intramuskularai
Ovejero, S.A,, B12 vitamins, 5,000 IU injekcijam zirgi, lietoSanai
Ctra. Leon- E vitamins 0.05 mg cukas
Vilecha 30, 20g

24192 Leon,
Spain
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Spanija Fatro Iberica, Vetidina AD3E A vitamins (retinola 500,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
S.L. palmitats) 75,000 UI injekcijam clkas, lietoSanai
Constitucion, 1 Holekalciferols 50 mg aitas
- Planta baja, 3 (D3 vitamins)
Sant Just All-rac-alfa-tokoferola
Desvern acetats (E vitamins)
(Barcelona)
08960
Spain
Spanija Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E A vitamins (retinola 500,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
Cami Pedra palmitats) 75,000 UI injekcijam aitas, lietoSanai
Estela s/n Holekalciferols 50 mg kazas,
Reus (D3 vitamins) cukas,
(Tarragona) All-rac-alfa-tokoferola Zirgi
43205 acetats (E vitamins)
Spain
Spanija Chemical Vitachemical ADE | A vitamins (retinola 30,000 UI élﬁdums Liellopi, Intramuskularai
Iberica Masivo palmitats) 10,000 UI injekcijam cukas, lietoSanai
Productos Holekalciferols 12.5 mg aitas,
Veterinarios, (D3 vitamins) kazas,
S.L., CR. All-rac-alfa-tokoferola zirgi
Burgos- acetats (E vitamins)

Portugal, Km.
256, Calzada de
Don Diego
(Salamanca),
37448,

Spain

36/72




ES/EEZ Registracijas Zalu SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts | apliecibas nosaukums u sugas veids
ipasnieki
Spanija Industrial Vitamina AD3E A vitamins (retinola 500,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
Veterinaria, s.a. | Solucion palmitats) 75,000 1U injekcijam aitas, lietoSanai
C/ Esmeralda inyectable Holekalciferols 50 mg kazas,
19 (D3 vitamins) cukas
Esplugues de All-rac-alfa-tokoferola
Llobregat acetats (E vitamins)
08950
Barcelona
Spain
Spanija Super's Diana, Vitaminas ADE A vitamins (retinola 100,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
S.L. Super's Diana palmitats) 50,000 IU injekcijam cukas, lietoSanai
Ctra. C-17, km solucién Holekalciferols 50 mg aitas,
17 inyectable (D3 vitamins) zirgi,
08150 Parets All-rac-alfa-tokoferola majputni
del Vallés acetats (E vitamins) (broileri,
Barcelona piiu
Spain broileri,
galas
titari),
suni
Spanija Laboratorios e Vitamiven A-D-E A vitamins (retinola 300,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
Industrias Iven, | Solucion palmitats), 100,000 IU injekcijam aitas, lietoSanai
S.A. inyectable Holekalciferols 50 mg kazas,
Luis I, 56 (D3 vitamins) zirgi,
28031 Madrid All-rac-alfa-tokoferola cukas

Spain

acetats (E vitamins)
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Spanija Laboratorios e Vitamiven A vitamins (retinola 30,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
Industrias Iven, | complejo solucion | palmitats) 10,000 IU injekcijam aitas, lietosanai
S.A. inyectable Holekalciferols 5.0 mg kazas,
Luis I, 56 (D3 vitamins) 25.0 mg zirgi,
28031 Madrid All-rac-alfa-tokoferola | 4.0 mg cukas,
Spain acetats (E vitamins) 50.0 mg suni, kaki
tiamina 25.0 mg
hidrogénhlorids 20.0 mg
(B1 vitamins) 0.05 mg
Riboflavina natrija
fosfats (B2 vitamins)
Nikotinamids
(B3 vitamins)
Dekspantenols
(B5 vitamins)
Piridoksina
hidrogénhlorids
(B6 vitamins)
Ciankobalamins
(B12 vitamins)
Zviedrija Pharmaxim AB Ultrasan vet RRR-alfa-tokoferola 1 ml: Skidums Zirgi, Intramuskularai
Stenbrovagen acetats, 100 mg, injekcijam liellopi, lietoSanai
32 ergokalciferols, 50,000 IU, aitas,
253 68 retinola palmitats 100,000 IU suni,
Helsingborg cukas
Sweden
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Niderlande Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 A vitamins 100,000 IU Skidums Liellopi, Intramuskularai
Raadhuisstraat | + 50 + 5) Holekalciferols 50,000 IU injekcijam zirgi, lietoSanai
124 Alfa-tokoferola acetats | 5 mg cukas,
Hoogerheide aitas,
The kazas
Netherlands
Niderlande Aesculaap Aescavit Holekalciferols 25,000 1U/ml Skidums Zirgi, Intramuskularai
Groothandel Ciankobalamins 20 pg/ml injekcijam kumeli, un subkutanai
B.V. natrija pantotenats 2.8 mg/ml liellopi, lietoSanai
Mijlstraat 35 Nikotinamids 10 mg/ml cikas,
Boxtel Retinola acetats 25,000 1U/ml siveni,
5281 L] Riboflavina natrija 0.7 mg/ml aitas, jéeri,
The fosfats, bezidens 10 mg/ml kaki,
Netherlands Tiamina 5 mg/ml udeles

hidrogénhlorids
DL-alfa-tokoferola
acetats
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Niderlande Alfasan Multivitamin Pro A vitamins 15,000IU élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Nederland B.V. inj. Holekalciferols 1,000 IU injekcijam jéri, lietosanai
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferola acetats | 20 mg cikas,
Woerden Tiamina 10 mg sivéni
3449 JA hidrogénhlorids 6.85 mg
The Riboflavina natrija 3 mg
Netherlands fosfats 50 ug
Piridoksina 35 mg
hidrogénhlorids 25 mg
Ciankobalamins
Nikotinamids
D-pantenols
Niderlande Alfasan Vitamine AD3 A vitamins 80,000 IU élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Nederland B.V. 80/40 Pro inj. Holekalciferols 40,000 IU injekcijam teli, zirgi, un subkutanai
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferola acetats | 10 mg kumeli, lietosanai
Woerden aitas,
3449 JA kazas,
The cukas,
Netherlands Siveéni,
suni, kaki
Niderlande Alfasan Vitamine AD3 A vitamins 80,000 IU élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Nederland B.V. 80/40, oplossing | Holekalciferols 40,000 IU injekcijam teli, zirgi, | un subkutanai
Kuipersweg 9 voor injectie Alfa-tokoferola acetats | 10 mg kumeli, lietoSanai
Woerden aitas,
3449 JA kazas,
The cukas,
Netherlands sivéni
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Niderlande Alfasan Vitamine AD3E A vitamins 300,000 IU élﬂdums Liellopi, Intramuskularai
Nederland B.V. 450.000 Pro inj. Holekalciferols 100,000 IU injekcijam teli, zirgi, un subkutanai
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferola acetats | 50 mg kumeli, lietosanai
Woerden cukas,
3449 JA Sivéni,
The aitas,
Netherlands kazas
Apvienota Bela-pharm Belavit AD3E, Retinola palmitats 176.47 mg Skidums Liellopi, Intramuskularai
Karaliste GmbH & Co. KG | Solution for All-rac-alfa-tokoferola | 50 mg injekcijam cukas, un subkutanai
(Ziemelirija) | Lohner Str. 19 Injection for acetats 100 mg zirgi, suni | lietoSanai

1

49377 Vechta
Germany

horses, cattle,
pigs, and dogs

Holekalciferola
Skidums ella

1 Attieciba uz Apvienoto Karalisti ES tiesibu aktus no 2021. gada 1. janvara piemeéro tikai Ziemelirijas teritorija (ZI), ciktal tas paredzéts Protokola par Iriju/Ziemeliriju.
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IB pielikums

Registreto veterinaro zalu saraksts, kuram ieteikts apturet
registracijas apliecibu
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Francija Ceva Santé Animale | Multivit Retinols 500,000 UI per Skidums Liellopi, LietoSanai zemadas
10 Av. de le 500 (propionata veida) | ml injekcijam aitas, cukas injekcijas veida
Ballestiere Holekalciferols, 75,000 UI per mi

33500 Libourne
France

Alfa-tokoferols
(acetata veida)

50 mg per ml
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums, lai grozitu zalu
aprakstu, markéjumu un lietosanas instrukciju IA pielikuma
minetajam zalem un lai apturetu IB pielikuma uzskaitito zalu
registracijas apliecibu
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Zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums par
injicejamam veterinarajam zalem, kas satur A vitaminu,
lietoSanai produktivajam sugam (skatit IA un IB pielikumu)

1. Ievads

Injicéjamas veterinaras zales, kas satur A vitaminu (retinolu un ta esterus) ka vienigo aktivo vielu vai
kombinacija ar citam aktivajam vielam, tiek lietotas, piemé&ram, A vitamina trukuma, samazinatas
auglibas, ar augsanu saistitu anomaliju arstésanai un profilaksei, pieméram, rahita arstéSanai un
profilaksei, uzturosSai terapijai stresa situacijas, caurejas un infekcijas slimibu gadijuma, griitniecibas
un zidiSanas laika, ka ari augsanas un produktivitates stimulésanai.

Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula A vitamina klasifikacija visam produktivajam
sugam ir noradita ka “atlieku maksimali pielaujamais saturs (MAL) nav vajadzigs”. Tomér MAL
kopsavilkuma zinojuma (EMEA/MRL/365/98)2 tika noradits, ka “nemot véra A vitamina potencialo
uzkrasanos aknas un injekcijas vieta, janosaka attiecigs ierobeZojumu periods”.

Vacija noradija, ka vairakam injicEjamam veterinarajam zalém, kas satur A vitaminu lietoSanai
produktivajam sugam un kas redistrétas dazadas dalibvalstis, ir lidzigs dozésanas rezims, bet ir
noteikti atskirigi ierobeZzojumu periodi. Pieméram, ierobezojumu periods galai un subproduktiem ir no 0
lidz 60 dienam, bet pienam - no 0 lidz 5 dienam. Batiski atskiras ari nekaitiguma bridinajumi
lietotajiem: tadu gan nebija vispar, gan bija loti detalizéti bridinajumi lietotajiem.

Nemot véra aktivas vielas specifisko toksikologisko potencialu, krasi atskirigos ierobeZzojumu periodus
un atskirigos nekaitiguma bridindjumus lietotajiem, kas apstiprinati lidzigam tirgi pieejamam zalém,
Vacija uzskatija, ka ir nepiecieSams atkartoti novértét A vitaminu saturosu injicEjamu veterinaro zalu,
kas paredzétas lietoSanai produktivajam sugam, nekaitigumu patérétajiem, ka ari droSuma profilu
lietotajiem.

Tadé] Vacija uzskatija, ka Eiropas Savienibas patérétaju un lietotaju droSibas aizsardzibas interesés Sis
jautajums ir janodod izskatiSanai CVMP.

2. Pieejamo datu apspriesana

Kvalitativais un kvantitativais sastavs

Izvértésanai paredzéto 113 veterinaro zalu sastavu iesniedza redistracijas apliecibu Tpasnieki vai valstu
kompetentas iestades. Komitejai bija jaizverté attiecigo zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs, lai
ekstrapolétu ierobezojumu periodus no vienam veterinarajam zalém uz citam.

Stipri atskiras zalu sastavs un to paredzétas devas. Ir preparati uz ellas un Gdens bazes, un tie satur
dazadas aktivas vielas un paligvielas, ka arf atskirigu A vitamina koncentraciju.

Kopuma, pamatojoties uz dazadu zalu sastavu, ka ari triikumiem datos par atlieku izzusanu un
farmakokinétiskajos datos, nebija iesp&jams noteikt ierobeZzojumu periodus lidzigu zalu grupam,
pamatojoties uz to sastavu (sastavs un A vitamina koncentracija).

Dati par atlieku izzusanu

Publiski bija pieejami tikai tadi atlieku izzuSanas pétijumi, kas nebija veikti saskana ar spéka esosajam
vadlinijam (piemé&ram, VICH GL 483) un pasreiz&jam labas laboratorijas prakses (LLP) prasibam. Sajos

2 EMEA, 1998. Committee for Veterinary Medicinal Products: Summary Report on Vitamin A (EMEA/MRL/365/98) - link
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
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pétijumos ir vairakas nepilnibas attieciba uz dzivnieku skaitu grupa, audu paraugu nemsanu, analitisko
metozu aprakstu un zinojumos ieklauto datu detalizacijas pakapi.

Lielakaja dala gadijumu tika pétita A vitamina koncentracija aknas, un tikai dazi pétija A vitamina
koncentraciju injekcijas vietas un citos édamajos audos. Dati bija pieejami tikai par galvenajam
meérksugam - liellopiem, cukam, aitam, vistam.

Turklat lielakaja dala pétijumu paraugi tika nemti tikai vienu reizi un/vai loti agrina pétijuma stadija,
kas nelauj noveértét atlieku izzusanu.

P&tljumu zinojumos nebija datu par atseviskiem dzivniekiem, un lielaka dala mérito koncentraciju tika
noradita ka vid&jais grupas raditajs. Dazos |oti vecos pétijumos nav skaidrs, ko atspogulo uzraditas
vértibas (piemé&ram, vai uzradits aritmétiskais vai geometriskais vid&jais). Daudzos gadijumos nav
ieklauti mainiguma rezultati, t. i., nav zinama vértibu izkliede. Vienigais iznémums ir Kring et al.
(1958)% pétijums, kura ieklauti dati par individualiem dzivniekiem, lai gan tie ir dati tikai par 1-

3 dzivniekiem par katru paraugu nemsanas bridi.

Turklat bija pieejami tikai atlieku pétijumi péc vienreiz&jas intramuskularas ievadisanas, un
dzivniekiem, kuri A vitaminu uznéma pietiekoSi ar baribu, jau bija augsta A vitamina koncentracija
édamajos audos.

Ieprieks minéto iemeslu dél nevargja izmantot parasto pieeju, lai noskaidrotu ierobezojumu periodus,
pamatojoties uz atlieku izzusanas pétijumiem dazadam mérksugam, lietojot paredzétas devas, un
katram attiecigajam veterinarajam zalém.

CVMP atzina veterinaro zalu nozimi A vitamina deficita arstésana, tapéc dzivnieku labturibas un
veterinaro zalu pieejamibas interesés Komiteja Saja konkrétaja gadijuma piekrita izmantot
pragmatisku pieeju, lai aprékinatu ierobezojumu periodus tikai konkrétajam veterinarajam zalém.
Jaatzimé, ka Saja gadijuma ierobezojumu periodu aprékinasanai izmantota metode nenozimég, ka
pieeja tiek apstiprinata ka visparéja metode ierobezojumu periodu noteikSanai.

Kope€jais A vitamina daudzums no veterinaro zalu atliekam dzivnieku valsts partikas produktos (tostarp
injekcijas vieta), ko viens pieaugusais uznem kopa ar citu partiku, nedrikst parsniegt 10 000 SV2.
Saskana ar EFSA sniegto informaciju, viens pieaugusais diena ar citu partiku uznem no 2700 dz

5000 SV A vitamina, tad€jadi ar veterinaro zalu atliekam var uznemt vel 5000 lidz 7300 SV A vitamina.
Par piemérotu atlieku daudzumu no injekcijas vietam uzskatija 2500 SV A vitamina, bet par€jo
daudzumu veido A vitamina atliekas aknas, piena un citos audos.

IzdaliSanas periodi Eédamiem audiem tika aprékinati katram zalém, pamatojoties uz maksimalo
A vitamina devu, ko ievadija katrai mérksugai, un izmantojot paredzamo A vitamina eliminacijas
pusperiodu injekcijas vietas. Tika aprékinats, kad péc arstéSanas sakotnéja deva injekcijas vieta
samazinas lidz koncentracijai, kas ir zemaka par attiecigo augstako pielaujamo devu (2500 SV
A vitamina).

Publicétajos pétijumos atrodams nedaudz datu par A vitamina eliminacijas pusperiodu injekcijas vietas.
Saskana ar Kring et al. (1958)* pétijumu 7 dienas péc arstésanas ar preparatu uz ellas bazes cikam
injekciju vieta joprojam bija atrodami 84 % devas (t. i., 420 000 SV). Attiecigi eliminacijas pusperiods
bltu 28 dienas. Cita pétijuma, kas minéts MAL kopsavilkuma zinojuma (EMEA/MRL/365/98)2, péc

500 000 SV A vitamina ievadisanas (Skidums uz ellas bazes) intramuskulari vienai clikai injekcijas
vieta saglabajas 228 000 SV un 87 000 SV A vitamina attiecigi péc 25 un 32 dienam. Tadé&jadi batu
jasecina, ka eliminacijas pusperiods bitu 15 dienas (0. diena - 32. diena).

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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Abos pétijumos laika punktu skaits nav pietiekams - viena pétijuma tika izmantots tikai viens
dzivnieks, bet otra pé&tijuma nav zinams dzivnieku skaits un tika uzraditas tikai vidéjas vértibas;
tadéjadi attiecigie eliminacijas pusperiodi ir loti nenoteikti. Nemot véra So un vél paris citus trikumus
(t. i., ir dati tikai par divu zalu sastaviem, tikai Sis zales nebija ieklautas izvértésanas procedira [vienu
zalu sastavs nav zinams, bet otra pétijuma izmantoto zalu saturs nav apstiprinata ka veterinaras
zales], ir dati tikai par vienu sugu [par cukam] un nav zinama kinétika injekcijas vieta [visticamak, ta
nav lineara]), tika secinats, ka ierobezojumu periodu noteikSanai tika izmantots ilgakais pieejamais

28 dienu eliminacijas pusperiods. Neviens no pétijumiem nejava noteikt eliminacijas pusperiodu
atliekam injekcijas vietas péc preparatu uz Gdens bazes lietosanas. Ta ka preparati uz Gdens bazes no
injekcijas vietam var izdalities atrak, pienémums, ka eliminacijas pusperiods ir 28 dienas, ari nozimétu,
ka preparatu atliekas Sajos audos ir pietiekami zemas.

Tika atzits, ka pastav dazas neskaidribas datos attieciba uz izdaliSanas kinétikas beigu pusperiodu un
devas linearitati. Abi ir svarigi parametri, lai iegltu uzticaméakas apléses. Tomér izvértésanas
procediras konteksta, kad zales jau ir registrétas un ir pieejami ierobezoti atlieku izdaliSsanas dati, tika
uzskatits, ka pragmatiskas metodes izmantosana ir pienemams veids, ka nodrosinat zalu pieejamibu
un vienlaikus garantét patérétaju drosibu.

Tiek uzskatits, ka ierobeZzojumu periodi, kas ieteikti injekcijas vietas audiem, ir pietiekami ilgi, lai
aptvertu atlieku izzusanu, kas notiek ari ar attiecigajam veterinarajam zalém arstéto dzivnieku aknas.
To var pamatot tikai tad, ja ierobezojumu periodu aprékina, pamatojoties uz kop&jo A vitamina devu
vienam dzivniekam, ka minéts ieprieks. Tapéc Saja konkrétaja gadijuma devas sadaliSsana uz vairakam
injekcijas vietam un kopé&jas devas dalu izmantoSana par pamatu ierobeZzojumu perioda aprékinasanai
netika uzskatita par iesp&jamu.

Tika noradits, ka izvértésanas procedira vairakiem registracijas apliecibu pasniekiem ir identiskas vai
lidzigas veterinaras zales, kas redistrétas dazadas dalibvalstis ar atSkirigiem devu rezimiem.
Izvértésanas procedira tika parskatiti atlieku izdaliSanas dati un sniegti ieteikumi par atbilstoSiem zaju
ierobezojumu periodiem, un devu rezimu parskatiSana vai saskanosana nebija Sis procediras
uzdevums. Tapéc, ta ka ierobezojumu periodi galai un subproduktiem ir pamatoti ar maksimalajam
paredzétajam A vitamina devam katrai mérksugai, tas raditu atSkirigus ierobezojumu periodus
identiskam vai lidzigam zalém, kas apstiprinatas dazadas dalibvalstis.

Attieciba uz zalém, kas paredzétas lietoSanai dzivniekiem, no kuriem iegtst pienu cilvéku uzturam, bija
pieejams tikai viens pétijums (Flachowsky et al., 1985)°, kura zinots par atlieku koncentraciju piena.
Tika pétitas piena govis aptuveni atneSanas laika, un A vitamina koncentraciju noteica tikai jaunpiena.
Lai gan situacija uzreiz péc piena razoSanas sakSanas dzivniekiem atsSkiras no situacijas tam sekojosaja
laktacijas perioda, CVMP uzskatija, ka Sos datus var izmantot ka vissliktaka gadijuma scenariju, lai
apléstu A vitamina ierobeZzojumu periodu pienam. No pirma slaukuma piena patérétajs uznemtu

1,5 reizes lielaku A vitamina devu par maksimali pielaujamajam 10 000 SV. Atlieku daudzums péc 9-
10 slaukSanas reizém samazinajas lidz apméram 2500 SV.

Nebija pieejami dati par A vitamina atliekam olas. Lai gan ir paustas bazas par drosibu patérétajiem,
nav iesniegti nekadi dati par A vitamina atliekam majputnu gala, lai kliedétu bazas.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka ir jaierosina papildu riska mazinasanas
pasakumi, lai vél vairak nodrosinatu patérétaju drosibu.

Produktus drikst lietot tikai dzivniekiem ar A vitamina deficitu, jo pieejamie dati skaidri liecina, ka
dzivniekiem ar pietiekamu A vitamina daudzumu koncentracija €édamajos audos un piena ir daudz
augstaka neka dzivniekiem ar A vitamina deficitu. Tapéc no zalu apraksta jaiznem visas preventivas

5 Flachowsky et al. (1985). Der EinfluB unterschiedlicher Vitamin-A-Applikationsformen auf den Vitamin-A-Status von
Milchkuh und Kalb. Mh. Vet.-Med. 40, p. 73-76
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jeb profilakses indikacijas, lai vél vairak nodrosinatu patérétaju drosibu. Attiecigo veterinaro zalu
lietoSanai vajadzétu bt kontrindicétai produktivajiem dzivniekiem, kuriem tiek nodrosinats pietiekams
A vitamina daudzums, jo iesp&jama A vitamina uzkrasanas édamajos audos.

Ta ka A vitamins var uzkraties, nav pietiekamas informacijas par A vitamina koncentraciju péc
atkartotas arstéSanas un ierobezojumu periodi ir balstiti uz datiem, kas iegiti péc vienreiz&jas
lietoSanas, no zalu apraksta ir jaiznem visi ieteikumi par atkartotu arstésanu un iespéju palielinat devu,
kas parsniedz noraditas maksimalas devas produktivajam sugam.

Saskana ar Hidiroglou et al. (1996)¢ uzsiksanas péc subkutanas ievadisanas var atskirties no
uzsitksSanas péc intramuskularas un/vai intravenozas preparata ievadiSanas. Tapéc attiecigas
veterinaras zales nedrikst ievadit subkutani produktivajam sugam.

IzvértésSanas procesa laika tika noradits, ka veterinaras zales Multivit 500 (ko Francija ir registréjis
registracijas apliecibas ipasnieks Ceva Santé Animale) ir atlauts ievadit tikai subkutani, un netika
iesniegti nekadi dati par atlieku izdaliSanos, kas pamatotu ierobeZzojumu periodu.

Turklat veterinarajam zalém Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini (ko Italija ir
registréjis registracijas apliecibas Tpasnieks Izo s.r.l. a socio unico) tika noradits, ka mérksugai aitam
preparatu ir atlauts ievadit tikai subkutani, un netika sniegti dati par atlieku izdalisanos aitam, lai
pamatotu ierobezojumu periodu.

Lietotaja drosiba

Hipervitaminozes simptomi cilvékiem var rasties pie lielam A vitamina devam, t. i., no 2 lidz

5 miljoniem SV (iedarbibas limenis) vai no 1,4 lidz 3,5 miljoniem SV A vitamina, ja biopiejamibas
noltkos tiek veiktas izmainas péc injekcijas. Attieciba uz vienreiz€ju ekspoziciju nav pieejams
beziedarbibas limenis, un A vitamina koncentracija attiecigajos produktos parasti bija augsta. Tapéc
attiecigo zalu apraksta tika uzskatits par nepiecieSamu ieklaut bridindjumu par hipervitaminozi.

Attieciba uz teratogenitati nejausas pasinjicéSanas gadijuma iedarbibas Iimenis var Iidz 50 reizém
parsniegt pielaujamo maksimalo devu. Dazam zalém iedarbiba bija matematiski pielaujama
maksimalas devas [imen1 vai zemaka par to. Tomer, ta ka zalés ir augsta A vitamina koncentracija,
nedaudz lielaks injekcijas tilpums (pieméram, ievadot 0,3 ml, nevis 0,2 ml) var atri panakt, ka tiek
parsniegta maksimali pielaujama deva. Uzskatija, ka attiecigajam zalém ir japievieno bridinajums, lai
aizsargatu gritnieces, kuras ievada Sis zales.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

Veterinaro zalu komitejai (CVMP) tika lGgts parskatit visus pieejamos datus par atlieku izzusanu un
ieteikt piemérotus ierobezojumu periodus pienam, galai un subproduktiem, kas iegiti no arstétiem
dzivniekiem. Péc tam CVMP tika llgts izvertéet, vai attiecigajam zalém ir iesp&jami citi riska parvaldibas
pasakumi attieciba uz atliekam, un izvertét iespéjamo iedarbibu uz lietotaju nejausas pasinjicéSanas
gadijuma un no tas izrietosSo risku, lai ieteiktu atbilstoSus bridinajumus lietotaju droSibai saskana ar
spéka esosajam vadlinijam.

Ieguvumu novértéjums

Lai gan Saja izvertésanas procedira netika Tpasi vértéts attiecigo zaju iedarbigums mérksugam, tiek
uzskatits, ka izvértéjamas veterinaras zales ir iedarbigas attiecigajiem mérksugu dzivniekiem.

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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Riska novéertejums

Saja izvértésanas procediira netika vértéta attiecigo veterinaro zalu kvalitate, droSums mérksugu
dzivniekiem un risks videi. Turklat netika novértéta genérisko zalu bioekvivalence, jo tas tika veikts
attiecigaja registracijas procesa laika, kad genériskas zales tika registrétas.

Ir konstatéts risks saistiba ar dazadas dalibvalstis redistréto ierobezojumu periodu ilgumu pienam,
galai un subproduktiem, kas var bit nepietiekams, lai atliekas nokristos zem pietiekami zema limena,
lai nodrosinatu patérétaju drosibu, tadéjadi radot risku patérétajiem, kuri uztura lieto partikas
produktus no dzivniekiem, kas arstéti ar Sim zalém.

Publiski bija pieejami tikai tadi atlieku izzuSanas pétijumi, kas nebija veikti saskana ar spéka esosSajam
vadlinijam (piemé&ram, VICH GL 483) un pasreizéjam labas laboratorijas prakses (LLP) prasibam. Sajos
pétijumos bija vairaki trikumi, un tos neuzskatija par piemérotiem, lai varétu noveértéet atlieku
izzusanu.

Attiecigi nevaré€ja izmantot parasto pieeju, lai noskaidrotu ierobezojumu periodus, pamatojoties uz
atlieku izzusanas pétijumiem dazadam mérksugam, lietojot paredzétas devas, un katram attiecigajam
veterinarajam zalém.

CVMP atzina veterinaro zalu nozimi A vitamina deficita arstésana, tapéc dzivnieku labturibas un
veterinaro zalu pieejamibas interesés Komiteja Saja konkrétaja gadijuma piekrita izmantot
pragmatisku pieeju, lai aprékinatu ierobezojumu periodus tikai konkrétiem produktiem. Jaatzimé, ka
Saja gadijuma ierobezojumu periodu aprékinasanai izmantota metode nenozimég, ka pieeja tiek
apstiprinata ka visparéja metode ierobezojumu periodu noteikSanai.

Turklat zalu apraksta ieklautie bridinajumi par droSumu lietotajiem saistiba ar nejausu pasinjicéSanu
tika uzskatiti par nepietiekamiem attieciba uz lielako dalu vértéto zalu, jo pastav hipervitaminozes
risks, ka ari risks nedzimusam bérnam, ko rada A vitamina teratogenitate, ja gritniece nejausi
pasinjicé Sis zales.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

A vitamins ir |oti svarigs vairakam organisma funkcijam (tostarp imansistémai). Tapéc loti svarigi, lai ir
pieejami produkti, kas lautu arstéet dzivniekus ar A vitamina deficitu. Tomér, ta ka dzivnieki parasti

A vitaminu uznem pietiekami ar baribu un atlieku koncentracija partika, kas iegita no Siem
dzivniekiem, bdtu tuvu maksimalajai pielaujamajai dienas devai vai pat parsniegtu to, ir nepiecieSami
riska mazinasanas pasakumi, lai nodrosinatu patérétaju drosibu.

CVMP ir vért&jusi A vitaminu, lai noteiktu maksimali pielaujamos atlieku daudzumus (MAL), un
Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula A vitamina klasifikacija visam produktivajam
sugam ir noradita ka “atlieku maksimali pielaujamais saturs (MAL) nav vajadzigs”. MAL kopsavilkuma
zinojuma (EMEA/MRL/365/98)2 noradits, ka “nemot véra A vitamina potencialo uzkrasanos aknas un
injekcijas vieta, janosaka piemérota garuma ierobeZojumu periods dzivnieku produkcijas
izmantosana”.

Nemot véra pieejamos datus, tika ievérota pragmatiska pieeja ierobezojumu periodu noteiksanai,
pamatojoties uz maksimali atlauto A vitamina devu katra atseviska produkta, 28 dienu eliminacijas
pusperiodu un maksimali pielaujamo A vitamina daudzumu 2500 SV apmeéra.

Izdalisanas periodi visam IA pielikuma minétajam veterinarajam zalém tika aprékinati, pamatojoties uz
kop€jo dzivniekam ievadito A vitamina devu, un tie ir aptuveni aplésti, kas rada vairakas neskaidribas
(pieméram, dazadas mérksugas un dazadi attiecigo veterinaro zalu preparati). Tapéc Saja konkrétaja
gadijuma devas sadalisana uz vairakam injekcijas vietam un kopéjas devas dalu izmantosana par
pamatu ierobeZojumu perioda aprékinasanai netika uzskatita par iesp&jamu.
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Ierosinatie ierobezojumu periodi veterinarajam zalém (ka minéts IA pielikuma) attieciba uz gaju un
subproduktiem ir uzskaititi IIIB pielikuma un ir ievérojami ilgaki par atlautajiem ierobezojumu
periodiem, tapéc tie ir batiski labaki neka tie ir Sobrid.

Ieteiktie ierobezojumu periodi bltu piemé&rojami tikai tad, ja nevienai no par&jam aktivajam vielam
nav nepiecieSams ilgaks izdaliSanas periods.

Tika noradits, ka izvértésanas procedira vairakiem registracijas apliecibu pasniekiem ir identiskas vai
lidzigas veterinaras zales, kas redistrétas dazadas dalibvalstis ar atSkirigiem devu rezimiem.
Izveértésanas procedira tika parskatiti atlieku izdaliSsanas dati un sniegti ieteikumi par atbilstoSiem zaju
ierobezojumu periodiem, un devu rezimu parskatiSana vai saskanosana nebija Sis procediras
uzdevums. Tapéc, ta ka ierobezojumu periodi galai un subproduktiem ir pamatoti ar maksimalajam
paredzétajam A vitamina devam katrai mérksugai, tas raditu atskirigus izdaliSanas periodus identiskam
vai lidzigam zalém, kas apstiprinatas dazadas dalibvalstis.

Attieciba uz pienu tika noteikts 5 dienu (120 stundu) ierobezojumu periods, pamatojoties uz datiem no
viena pétijuma®, kas tika veikts piena govim un tika uzskatits par vissliktaka gadijuma scenariju. CYMP
secindja, ka Saja izvértésanas procedira ierobezojumu periods attiecas ari uz aitu un kazu pienu.

Nebija pieejami dati par atliekam olas, tapeéc CVMP ieteica attiecigas veterinaras zales neizmantot
putniem, no kuriem iegust vai no kuriem ir paredzéts iegut olas cilvéku patérinam.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, tika ieteikti turpmaki riska mazinasanas pasakumi. Komiteja
uzskatija, ka produktivajiem dzivniekiem, kas A vitaminu uznem pietiekoSa daudzuma, zales ir
kontrindicétas, jo iespéjama A vitamina uzkrasanas édamajos audos, un no zalu apraksta ir jasvitro
visas preventivas jeb profilakses indikacijas, lai vél vairak nodrosinatu patérétaju drosibu.

Ieteiktie ierobezojumu periodi ir piemérojami tikai tad, ja tiek ievadita viena deva. A vitamins var
uzkraties, un nav pietiekamas informacijas par A vitamina koncentraciju péc atkartotas ta ievadiSanas.
Attiecigi Komiteja uzskatija, ka no zalu apraksta ir jaiznem visi ieteikumi par atkartotu arstéSanu un
iesp€ju palielinat devu, kas parsniedz noraditas maksimalas devas produktivajam sugam.

Pétijumos, kurus izmantoja, lai apléstu eliminacijas pusperiodu, uz ko savukart tika balstits
ierobezojumu perioda aprékins, dzivniekiem A vitamins tika ievadits intramuskulari. Turklat pieejamie
dati (Hidiroglou et al.) (1996)°%) uzsikSanas péc subkutanas ievadiSanas var atskirties no uzsiikSanas
péc intramuskularas un/vai intravenozas preparata ievadiSanas. Tapéc Komiteja uzskatija, ka
attiecigas veterinaras zales nedrikst ievadit subkutani produktivajam sugam.

Nemot véra ieprieks minéto secinajumu, CVMP uzskatija, ka ir jaaptur redistracijas apliecibas darbiba
veterinarajam zalém Multivit 500 (ko Francija ir registréjis redistracijas apliecibas pasnieks Ceva Santé
Animale), jo tas ir atlauts ievadit tikai subkutani.

Turklat veterinarajam zalém Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini (ko Italija ir
registréjis redistracijas apliecibas 1pasnieks Izo s.r.l. a socio unico) CVMP ieteica izslégt no registracijas
apliecibas mérksugu aitas, jo aitam Sis zales ir registrétas tikai ievadisanai subkutani.

Attieciba uz risku lietotajam nejausas pasinjiceSanas gadijuma Komiteja uzskatija, ka zalu apraksta ir
jaieklauj §adi bridinajumi (zalu apraksta 4.5. apak3punkts “Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero
personai, kura ievada veterinaras zales dzivnieku arstéSanai” un attieciga sadala lietoSanas
instrukcija):

. Nejausas pasinjicESanas gadijuma nevar izslégt A vitamina hipervitaminozes risku. Tadé]
zales jaievada ar lielu piesardzibu. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
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. Petijumos ar A vitaminu laboratorijas dzivniekiem ir pieradita teratogéna iedarbiba. Tade€|
Sis zales nedrikst ievadit gritnieces.

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Nemot véra izvértéSanas pamatojumu un pieejamos datus, CVMP secinaja, ka 112 no 113 zalém (kas
uzskaititas IA pielikuma) ierobezojumu periodi produktivajam sugam ir jamaina saskana ar
ieteikumiem. Turklat ir nepiecieSami atseviski veterinaro zalu lietoSanas ierobezojumi, lai mazinatu
risku patérétajiem, ka ari bridinajumi lietotajam par nejausas pasinjicéSanas risku.

Sim attiecigajam 112 veterinarajam zalém visparéja ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva,
ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

Veterinaras zales Multivit 500 (ko redistracijas apliecibas pasnieks Ceva Santé Animale ir registréjis
Francija), ka noradits CVMP atzinuma IB pielikuma, ir atlauts ievadit tikai subkutani un nav iesniegti
nekadi dati par atlieku izzusanu, kas pamatotu drosu ierobezojumu periodu. Tapéc Komiteja uzskatija,
ka So veterinaro zalu riska un ieguvumu samérs nav labvéligs, jo nav datu par atlieku izzusanu.
Attiecigi Komiteja ieteica apturét esosas registracijas apliecibas darbibu.

Pamatojums, lai grozitu zalu aprakstu, markejumu un

lietoSanas instrukciju IA pielikuma minétajam zaléeém un lai

apturétu IB pielikuma uzskaitito zalu registracijas apliecibu

Ta ka:

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka patérétaju droSibas noltkos ir jamaina
visu IA pielikuma uzskaitito veterinaro zalu ierobezojumu periods attieciba uz pienu, gaju un

subproduktiem, kas iegati no arstétiem liellopiem, clikam, zirgiem, aitam, kazam, trusiem un
majputniem;

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka attieciba uz visam IA pielikuma
uzskaititajam veterinarajam zalém to apraksta ir nepiecieSams precizét indikacijas, lietosanas
veidus, ka ari kontrindikacijas;

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka visu IA pielikuma uzskaitito veterinaro
zalu apraksta ir jaieklauj atbilstosi drosibas bridinajumi;

e ta ka datu nebija, CVMP uzskatija, ka nevar noteikt ierobezojumu periodu pienam, galai un
subproduktiem, kas ieguti no aitam, kuram tika dotas zales Izotrevit, soluzione iniettabile per
bovini, ovini e suini (ko Italija ir redistréjis registracijas apliecibas Tpasnieks Izo s.r.l. a socio
unico), ka minéts IA pielikuma, un no So zalu redistracijas apliecibas ieteica iznemt mérksugu
aitas;

e ta ka datu nebija, CVMP uzskatija, ka nevar noteikt ierobezojumu periodu pienam, galai un
subproduktiem, kas ieguiti no produktiviem dzivniekiem, kuriem tika dotas zales Multivit 500 (ko
Francija ir registréjis registracijas apliecibas Tpasnieks Ceva Santé Animale), ka minéts
IB pielikuma;

e CVMP secinaja, ka IA pielikuma minéto zalu visparé&jais riska un ieguvumu sameérs joprojam ir
pozitivs, ja tiek veikti grozijumi zalu apraksta;

e CVMP secinaja, ka IB pielikuma minéto zalu vispare€jais riska un ieguvumu samers ir negativs, jo
nav datu par atlieku izdaliSsanos, kas pamatotu ierobezojumu periodu, un tapéc, ka Sis zales ir
atjauts ievadit tikai subkutani un to lietoSana var radit potencialu risku patérétaju drosSibai.
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CVMP ieteica mainit registracijas apliecibas IA pielikuma ming&tajam injicejamam veterinarajam zalém,
kas satur A vitaminu lietoSanai produktivajam sugam un kuru apraksts, mark&jums un lietoSanas
pamaciba ir izklastita IIIA un IIIB pielikuma.

CVMP ari ieteica apturét registracijas apliecibas darbibu IB pielikuma minétajam zalém Multivit 500
(registracijas apliecibas 1pasnieks Ceva Santé Animale). 1B pielikuma minéto veterinaro zalu
registracijas apliecibas darbibas apturéSanas atcelSanas nosacijums ir izklastits IV pielikuma.
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III pielikums

Grozijumi atbilstoSos zalu apraksta, markejuma teksta un
lietoSanas instrukcijas apakspunktos un ieteicamie
ierobezojumu periodi galai un subproduktiem visam

IA pielikuma uzskaititajam veterinarajam zalem
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IIIA pielikums

Veterinaro zalu apraksta, markéjuma teksta un lietosanas
instrukcijas attiecigo punktu izmainas

Si izvértésanas procediira attiecas tikai uz produktivajam sugam. Tapéc jebkurs teksts, kas attiecas uz
neproduktivo sugu, paliek nemainigs, bet attieciba uz produktivajam sugam turpmak minétas izmainas
japiemeéro attiecigajai mérksugai.

Visam IA pielikuma uzskaititajam veterinarajam zalem

Zalu apraksts

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérksugas

Ja attiecinams, svitrot ikvienu preventivo vai profilakses indikaciju.
4.3 Kontrindikacijas

Sis iedajas sakuma pievienot $adu tekstu:

Nelietot produktivajiem dzivniekiem ar pietiekamu A vitamina daudzumu, jo iesp&jama uzkrasanas
€damajos audos. [..]

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterindras zales dzivnieku drsté$anai

Nejausas pasinjicéSanas gadijuma nevar izslégt A vitamina hipervitaminozes risku. Tadé| zales jaievada
ar lielu piesardzibu. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&ttjumos ar A vitaminu laboratorijas dzivniekiem ir pieradita teratogéna iedarbiba. Tadé| Sis
veterinaras zales nedrikst lietot gruatnieces. [..]

4.9 Devas un lietosanas veids

Ja attiecinams, svitrot ikvienu atsauci uz subkutanu ievadisanas veidu produktivajam sugam un aizstat
to ar sadu tekstu:

Sis veterinaras zales nedrikst ievadit subkutani produktivajam sugam. [..]

Ja attiecinams, svitrot ikvienu noradi par atkartotu arstésanu un iespéju palielinat devu virs
noteiktajam maksimalajam devam produktivajam sugam un aizstat sadas norades ar sadu tekstu:

Produktivajam sugam Sis veterinaras zales jaievada tikai vienu reizi, un nedrikst parsniegt ieteicamo
devu. [..]

4.11 Ierobezojumu periods(-i)

Svitrojiet ikvienu noradito galas un blakusproduktu ierobeZojumu periodu un aizstajiet to ar
ieteiktajiem ierobezojumu periodiem, kas atrodami IIIB pielikuma.

Ieteicamie ierobeZojumu periodi IIIB pielikuma attiecas uz visam produktivo dzivnieku sugam, kas
uzskaititas zalu apraksta 4.9. apakspunkta konkrétajam zalém.

Ja zalu apraksta 4.9. apakSpunkta mérksugai (pieméram, liellopiem) ir noradita viena deva, tada pati
deva ir janorada zalu apraksta 4.11. apakspunkta.
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Ja zalu apraksta 4.9. apaksSpunkta ir uzskaititas vairakas devas noteiktam mérksugu (pieméram,
liellopu, telu, govju) vecuma grupam vai produkcijas veidiem zalu apraksta kopsavilkuma

4.11. apakspunkta ir janorada tikai visparigais termins (liellopi), jo katrai sugai ir noteikts tikai viens
ierobeZojumu periods.

Ja zalu apraksta kopsavilkuma 4.9. apakSpunkta ir noraditas tikai devas konkrétai vecuma grupai
(pieméram, teliem), ierobeZojumu periods ir piemérojams tikai sai vecuma grupai un identiski janorada
zalu apraksta kopsavilkums 4.11. apakSpunkta.

Attieciga gadijuma ierobezojumu periodus produktivajam slaucamo dzivnieku vai déjéjputnu sugam
aizstat ar sSadu tekstu:

Pienam: 120 stundas (5 dienas)

Nelietot putniem, no kuriem iegist vai no kuriem paredzéts iegit olas lietoSanai partika.

Markejums:

7. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ja attiecinams, svitrot ikvienu atsauci uz subkutanu ievadisanas veidu produktivajam sugam un aizstat
to ar sadu tekstu:

Sis veterinaras zales nedrikst ievadit subkutani produktivajam sugam/..]

Ja attiecinams, svitrot ikvienu atsauci uz atkartotu arstésanu produktivajam sugam un aizstat to ar
sadu tekstu:

Produktivajam sugam Sis veterinaras zales jaievada tikai vienu reizi, un nedrikst parsniegt ieteicamo
devu [..]

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I)

Svitrojiet ikvienu noradito galas un blakusproduktu ierobeZojumu periodu un aizstajiet to ar
ierobeZojumu periodu, kas atrodams IIIB pielikuma.

Ieteicamie ierobeZojumu periodi IIIB pielikuma attiecas uz visam produktivo dzivnieku sugam, kas
uzskaititas zalu apraksta 4.9. apakspunkta konkrétajam zalém.

Ja zalu apraksta 4.9. apakSpunkta mérksugai (pieméram, liellopiem) ir noradita viena deva, tada pati
deva ir janorada zalu lietoSanas instrukcijas 8. apaksSpunkta.

Ja zalu apraksta 4.9. apakSpunkta ir uzskaititas vairakas devas noteiktam mérksugu (pieméram,
liellopu, telu, govju) vecuma grupam vai produkcijas veidiem, mark&juma 8. apakspunkta ir jamin tikai
visparigais termins (liellopi), jo katrai sugai ir noteikts tikai viens ierobeZojumu periods.

Ja zalu apraksta 4.9. apakSpunkta ir noraditas tikai devas konkrétai vecuma grupai (pieméram,
teliem), ierobezojumu periods ir piemérojams tikai Sai vecuma grupai un identiski janorada ari
marké&juma 8. apakSpunkta.

Attiecigad gadijuma ierobeZojumu periodus produktivajam slaucamo dzivnieku vai déjéjputnu sugam
aizstat ar sadu tekstu:

Pienam: 120 stundas (5 dienas)

Nelietot putniem, no kuriem iegiist vai no kuriem paredzéts iegit olas lietoSanai partika.
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Lietosanas instrukcija:

4. INDIKACIJA(AS)

Ja attiecinams, svitrot ikvienu preventivo vai profilakses indikaciju.
5. KONTRINDIKACIJAS

Sis iedajas sakuma pievienot $adu tekstu:

Nelietot produktivajiem dzivniekiem ar pietiekamu A vitamina daudzumu, jo iesp&jama uzkrasanas
édamajos audos. [..]

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Ja attiecinams, svitrot ikvienu atsauci uz subkutanu ievadisanas veidu produktivajam sugam un aizstat
to ar sadu tekstu:

Sis veterinaras zales nedrikst ievadit subkutani produktivajam sugam. [..]

Ja attiecinams, svitrot ikvienu noradi par atkartotu arstésanu un iesp&ju palielinat devu virs
noteiktajam maksimalajam devam produktivajam sugam un aizstat Sadas norades ar sadu tekstu:

Produktivajam sugam Sis veterinaras zales jaievada tikai vienu reizi, un nedrikst parsniegt ieteicamo
devu. [..]

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I)

Svitrojiet ikvienu noradito galas un blakusproduktu ierobeZojumu periodu un aizstajiet to ar
ierobezojumu periodu, kas atrodams IIIB pielikuma.

Ieteicamie ierobeZzojumu periodi IIIB pielikuma attiecas uz visam produktivo dzivnieku sugam, kas
uzskaititas zalu apraksta 4.9. apakSpunkta konkrétajam zalém.

Ja zalu apraksta 4.9. apakspunkta mérksugai (pieméram, liellopiem) ir noradita viena deva, tada pati
deva ir janorada zalu lietoSanas instrukcijas 10. apakspunkta.

Ja zalu apraksta 4.9. apakSpunkta ir uzskaititas vairakas devas noteiktam mérksugu (pieméram,
liellopu, telu, govju) vecuma grupam vai produkcijas veidiem lietoSanas instrukcijas 10. apakSpunkta ir
jamin tikai visparigais termins (liellopi), jo katrai sugai ir noteikts tikai viens ierobeZojumu periods.

Ja zalu apraksta 4.9. apakSpunkta ir noraditas tikai devas konkrétai vecuma grupai (pieméram,
teliem), ierobeZojumu periods ir piemérojams tikai sai vecuma grupai un identiski janorada lietoSanas
instrukcijas 10. apakspunkta.

Attieciga gadijuma ierobezojumu periodus produktivajam slaucamo dzivnieku vai déjéjputnu sugam
aizstat ar sadu tekstu:

Pienam: 120 stundas (5 dienas)
Nelietot putniem, no kuriem iegist vai no kuriem paredzéts iegit olas lietoSanai partika.
12, IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterindras zales dzivnieku drsté$anai

Nejausas pasinjiceésanas gadijuma nevar izslégt A vitamina hipervitaminozes risku. Tadé| zales jaievada
ar lielu piesardzibu. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
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Pétijumos ar A vitaminu laboratorijas dzivniekiem ir pieradita teratogéna iedarbiba. Tadé| sis
veterinaras zales nedrikst lietot grutnieces. [..]

Attieciba uz Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e

suini, kas minéts IA pielikuma (reg

ipasnieks: Izo s.r.l. a socio unico)

Papildus visiem paréjiem ieprieks minétajiem grozijumiem no zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas
instrukcijas ir jadz&és visas atsauces uz mérksugu “aitas”.

istracijas apliecibas
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IIIB pielikums

Ieteicamie ierobezojumu periodi galai un subproduktiem
visam IA pielikuma uzskaititajam veterinarajam zalem

ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums Ieteicamie
dalibvalsts | ipasnieki ierobezojumu periodi
galai un subproduktiem

Austrija Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E, Liellopi: 259 dienas
Ec?hner Str. 19 Injektionslosung fir Rind, | Clkas: 194 dienas
49377 Vechta Pferd, Schwein und Hund | Zirgi: 250 dienas
Germany

Austrija Richter Pharma AG Vitasol AD3E - Liellopi: 252 dienas
Feldgasse 19 Injektionslosung fur Tiere | Cukas: 215 dienas
4600 Wels Zirgi: 252 dienas
Austria

Austrija Richter Pharma AG Vitasol AD3EC - Liellopi: 259 dienas
Feldgasse 19 Injektionslésung fir Tiere | Cukas: 215 dienas
4600 Wels Zirgi: 259 dienas
Austria

Beldija Zoetis Belgium s.a. Duphafral AD3E Liellopi: 287 dienas
Rue Laid Burniat, 1 Cikas: 243 dienas
B-1348 Louvain-La-Neuve Zirgi: 287 dienas
Belgium Aitas: 243 dienas

Belgija V.M.D. n.v. Vitamine A+D3+E Liellopi: 166 dienas
Hoge Mauw 900 Cikas: 194 dienas
B-2370 Arendonk
Belgium

Bulgarija Asklep-Pharma Ltd Norovit Liellopi: 210 dienas
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3 Cukas: 166 dienas
Sofia Zirgi: 210 dienas
Bulgaria Aitas: 166 dienas

Bulgarija Biovet JSC Vialiton solution for inj. Liellopi: 243 dienas
39, Petar Racov Str. Cikas: 206 dienas
4550 Peshtera Zirgi: 243 dienas
Bulgaria

Bulgarija Vetprom AD Vitamin AD3E solutio pro Liellopi: 138 dienas
26, Otez Paissij Str. injectionibus Cukas: 101 diena
2400 Radomir Zirgi: 138 dienas
Bulgaria Aitas: 89 dienas

Kazas: 89 dienas

Bulgarija Provet S. A. Zingul inj. Liellopi: 231 diena
77, Posidonos Avenue gﬁg?:sagg%iilr?gas
174 55 Alimos, Aitas: 200 dienas
Attiki Kazas: 200 dienas
Greece
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums Ieteicamie
dalibvalsts | ipasnieki ierobezojumu periodi
galai un subproduktiem
Horvatija Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Liellopi: 259 dienas
KG injectione, otopina za gil'lrgf's.zslgtliilr?gss
Lohner Str. 19 injekciju, za konje,
49377 Vechta goveda, svinje i pse
Germany
Horvatija Krka - Farma d.o.o. Vitamin AD3E, emulzija za | Liellopi: 243 dienas
Radnicka cesta 48 injekciju, goveda, ovce, giurg?-s'ziésdic(lalr?;]:s
10000 Zagreb koze, konji, svinje, kunici, | Aitas: 187 dienas
Croatia psi, macke Kazas: 187 dienas
Trusi: 122 dienas
Kipra Fatro S.p.A. Adecon injection Liellopi: 243 dienas
Via Emilia 285 Evéoipo SidAupa yia gil}l‘lgf'séiésdiil:;sas
40064 Ozzano dell’Emilia | Booeidr), aAoya, X0ipoug, | aitas: 215 dienas
Bologna npopara kai aiyeg Kazas: 215 dienas
Italy
Kipra Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E, evéaiuo éig%lﬂopi:é?d{iienas
. . tkas: ienas
KG diaAupa yia aoya, Zirgi: 250 dienas
Lohner Str. 19 BooesIdr), Xoipoug Kal
49377 Vechta oKUAOUG
Germany
Cehija Kela NV Adedri-kel injek&ni roztok éiialﬂopi:22226d('iienas
. tkas: ienas
Sint Lenaartseweg 48 Zirgi: 259 dienas
2320 Hoogstraten Aitas: 194 dienas
Belgium Kazas: 194 dienas
Cehija Bioveta, a. s. ADE - vit injekéni roztok | Liellopi: 243 dienas
Komenského 212 Cyk_a.s. 228 _dlenas
. Zirgi: 243 dienas
683 23 Ivanovice na Hané Aitas: 194 dienas
Czech Republic Kazas: 194 dienas
Trusi: 56 dienas
éehija Pharmagal Ltd. Triavit injekéni roztok Liellopi: 243 dienas
MurgaSova 5, Cukas: 228 dienas
949 01 Nitra Zirgi: 243 dienas
Slovak Republic Aitas: 194 dienas
Trusi: 56 dienas
Majputni: 56 dienas
Cehija Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E Alfasan Liellopi: 259 dienas
Kuipersweg 9 injekéni roztok glurg?szzzs {iiilr?;]:
Woerden Aitas: 194 dienas
Utrecht Kazas: 194 dienas
The Netherlands
Igaunija Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E bela-pharm | Liellopi: 259 dienas

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Cikas: 194 dienas
Zirgi: 250 dienas
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums Ieteicamie
dalibvalsts | ipasnieki ierobezojumu periodi
galai un subproduktiem
Igaunija Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E forte Liellopi: 280 dienas
Kuipersweg 9 Aitas: 259 dienas
Woerden Kazas: 259 dienas
Utrecht
The Netherlands
Igaunija Interchemie Werken De Vitol-140 Liellopi: 234 dienas
Adelaar Eesti AS gﬁg?;sﬁggziif;]:s
Vanapere tee 14, Pulunsi Aitas: 196 dienas
kila
Viimsi vald, Harju
maakond
74013
Estonia
Francija Virbac Ad-Ject Liellopi: 308 dienas
lere Avenue 2065 M - Cukas: 271 diena
L1.D. Aitas: 243 dienas
06516 Carros Cedex
France
Francija Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E Solution for | Liellopi: 259 dienas
KG injection for horses, C}]k_as: 194 _dienas
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta
Germany
Francija Dopharma France Cofavit 500 Liellopi: 308 dienas
23, Rue du Prieuré Cgkas: 271 (_:Iiena
Saint Herblon Aitas: 243 dlt'anas
44150 Vair sur Loire Kazas: 243 dienas
France Trusi: 187 dienas
Francija Laboratoires Biové Trivitase Liellopi: 324 dienas
3 Rue de Lorraine Cukas: 271 diena
62510 Arques Aitas: 243 dienas
France Kazas: 243 dienas
Vacija Serumwerk Bernburg AG Ursovit AD3EC, wassrig Liellopi: 215 dienas
Hallesche Landstrasse pro inj. Cikas: 187 dienas
105b Zirgi: 215 dienas
06406 Bernburg Aitas: 166 dienas
Germany Kazas: 166 dienas
Trusi: 73 dienas
Vacija Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Liellopi: 259 dienas

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

injectione

Cikas: 194 dienas
Zirgi: 250 dienas
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums Ieteicamie
dalibvalsts | ipasnieki ierobezojumu periodi
galai un subproduktiem
Vacija AniMedica GmbH Vitamin ADE aniMedica Liellopi: 259 dienas
Im Sidfeld 9 Cukas: 222 dienas
48308 Senden-Bdsensell Zirgi: 231 diena
Germany Aitas: 231 diena
Kazas: 231 diena
Griekija Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Liellopi: 259 dienas
KG injection for horses, Cikas: 194 dienas
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta
Germany
Griekija A.Nikolakopoulos A.E, Bremervit AD3E Liellopi: 259 dienas
115 Galatsiou Avenue, Cikas: 259 dienas
Galatsi 11146 Zirgi: 259 dienas
Athens Aitas: 222 dienas
Greece Kazas: 222 dienas
Griekija ERFAR Anonymous Adepur Liellopi: 231 diena
Industrial Company of Cikas: 200 dienas
Pharmacies, Zirgi: 231 diena
Altani & Mikras Asias 2 Aitas: 200 dienas
St., Kazas: 200 dienas
15351 Pallini Attikis
Athens
Greece
Griekija Hellafarm AE Labiasol AD3E-500 Liellopi: 280 dienas
1st km Paiania- Cukas: 259 dienas
Markopoulou Avenue Zirgi: 280 dienas
19002 Paiania Aitas: 243 dienas
Attiki Kazas: 243 dienas
Athens
Greece
Griekija Intervet Hellas S.A. Turlin AD3E Liellopi: 231 diena
63, Agiou Dimitriou str, Cukas: 200 dienas
GR-174 56 Alimos, Athens Zirgi: 231 diena
Greece Aitas: 200 dienas
Kazas: 200 dienas
Griekija Hellafarm AE Vitamin AD3E/New Vet Liellopi: 231 diena

1st km Paiania-
Markopoulou Avenue
19002 Paiania

Attiki

Athens

Greece

Cukas: 200 dienas
Zirgi: 231 diena
Aitas: 200 dienas
Kazas: 200 dienas
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums Ieteicamie
dalibvalsts | ipasnieki ierobezojumu periodi
galai un subproduktiem

Griekija Eurovet Animal Health Vitamine AD3E/Eurovet Liellopi: 234 dienas
B.V. Cukas: 224 dienas
Handelsweg 25 Zirgi: 234 dienas
5531 AE Bladel Aitas: 196 dienas
The Netherlands Kazas: 196 dienas

Griekija Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Liellopi: 231 diena
3 Santorinis St, inj. sol Cikas: 200 dienas
Pallouriotissa [(50,000+25,000)IU + Zirgi: 231 diena
1048 Nicosia 20 mg)]/mi Aitas: 200 dienas
Cyprus Kazas: 200 dienas

Griekija Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Liellopi: 259 dienas
3 Santorinis St, inj. sol Cukas: 259 dienas
Pallouriotissa [(300,000+100,000)IU + | Zirgi: 259 dienas
1048 Nicosia 50 mg]/ml Aitas: 222 dienas
Cyprus Kazas: 222 dienas

Griekija Provet S. A. Zingul Liellopi: 231 diena
77 Posidonos Avenue Cukas: 200 dienas
174 55 Alimos Zirgi: 231 diena
Attiki Aitas: 200 dienas
Greece Kazas: 200 dienas

Ungarija Kela NV Neovit AD3E injekcio Liellopi: 266 dienas
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. Cukas: 222 dienas
2320 Hoogstraten Zirgi: 259 dienas
Belgium Aitas: 194 dienas

Kazas: 194 dienas

Ungarija Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E Liellopi: 259 dienas
KG 176,47/2,5/50 mg/mi Cikas: 194 dienas
Lohner Str. 19 oldatos injekciod lovak, Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta szarvasmarhak, sertések,
Germany kutyak szamara A.U.V.

Ungarija Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio A.U.V. Liellopi: 122
4487 Tiszatelek, Cikas: 84 dienas
Kossuth u. 151. Aitas: 122 dienas
Hungary

Ungarija Univet Ltd. Multivitamines oldatos Liellopi: 238 dienas
Tullyvin, Cootehill, Co. injekcié A.U.V. Cukas: 194 dienas
Cavan,
Ireland

Ungarija Bremer Pharma GmbH Vitamin AD3E injekcio Liellopi: 215 dienas

Werkstrasse 42, 34414
Warburg, Germany

A.U.V.

Cukas: 150 dienas
Zirgi: 215 dienas
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums Ieteicamie
dalibvalsts | ipasnieki ierobezojumu periodi
galai un subproduktiem

Islande Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Liellopi: 259 dienas
KG injectione Cukas: 194 dienas
Lohner Str. 19 Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta
Germany

Irija Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Liellopi: 259 dienas
KG injection for horses, Cikas: 194 dienas
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta
Germany

Trija Chem-Pharm, Multivitamin Injection Liellopi: 210 dienas
Ballyvaughan, Co. Clare, Cikas: 166 dienas
Ireland Aitas: 166 dienas

Italija Ceva Salute Animale Fosforilene Plus, soluzione | Liellopi: 215 dienas
S.p.A. iniettabile per vitelli, Cikas: 215 dienas
Viale Colleoni 15 equini, suini, agnelli. Zirgi: 243 dienas
20864 Agrate Brianza Aitas: 56 dienas
(MB)
Italy

Italija Fatro S.p.A. Adecon, soluzione Liellopi: 243 dienas
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Cikas: 215 dienas
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovi-caprini. Zirgi: 243 dienas
Bologna Aitas: 215 dienas
Italy Kazas: 215 dienas

Italija Ceva Salute Animale Adisole A-D-E, soluzione Liellopi: 243 dienas
S.p.A. iniettabile per bovini, Cikas: 215 dienas
Viale Colleoni 15 suini, ovini, equini. Zirgi: 243 dienas
20864 Agrate Brianza Aitas: 215 dienas
(MB)
Italy

Italija Fatro S.p.A. Idrade, emulsione Liellopi: 287 dienas
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Cikas: 259 dienas
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovini. Zirgi: 287 dienas
Bologna Aitas: 243 dienas
Italy

Italija 1zo S.r.l. a socio unico Izotrevit, soluzione Liellopi: 287 dienas
Via San Zeno 99/A iniettabile per bovini, ovini | Cikas: 259 dienas
25124 Brescia e suini
Italy

Italija Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E 100 N Liellopi: 280 dienas
Venus, 26 Cikas: 259 dienas
Terrassa Zirgi: 280 dienas
08228 Barcelona Aitas: 243 dienas
Spain Kazas: 243 dienas
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ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums Ieteicamie
dalibvalsts | ipasnieki ierobezojumu periodi
galai un subproduktiem
Italija Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Liellopi: 259 dienas
KG injectione, soluzione Cikas: 194 dienas
Lohner Str. 19 iniettabile per equini, Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta bovini, suini e cani
Germany
Latvija Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Liellopi: 243 dienas
Smarjeska cesta 6 injection emulsija Cukas: 215 dienas
8501 Novo mesto injekcijam liellopiem, Zirgi: 243 dienas
Slovenia zirgiem, cukam, aitam, Aitas: 187 dienas
kazam, trusiem, Kazas: 187 dienas
suniem un kakiem Trusi: 122 dienas
Latvija Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Liellopi: 259 dienas
KG injectione Skidums Cikas: 194 dienas
Lohner Str. 19 injekcijam zirgiem, Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta liellopiem, ciikam un
Germany suniem
Latvija Richter Pharma AG Vitasol AD3EC skidums Liellopi: 259 dienas
Feldgasse 19 injekcijam zirgiem, Cikas: 215 dienas
4600 Wels liellopiem, cikam un Zirgi: 259 dienas
Austria suniem
Lietuva UAB Interchemie werken Introvit, injekcinis tirpalas | Liellopi: 182 dienas
De Adelaar LT galvijams, arkliams, Cikas: 166 dienas
Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir kiauléms | Zirgi: 182 dienas
46297 Kaunas Aitas: 166 dienas
Lithuania Kazas: 166 dienas
Lietuva Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, injekcinis | Liellopi: 266 dienas
Komenského 212 tirpalas Cikas: 215 dienas
683 23 Ivanovice na Hané Aitas: 166 dienas
Czech Republic Kazas: 166 dienas
Lietuva Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Liellopi: 243 dienas
Smarjeska cesta 6 injekciné emulsija Cikas: 215 dienas
8501 Novo mesto Zirgi: 243 dienas
Slovenia Aitas: 187 dienas
Kazas: 187 dienas
Trusi: 122 dienas
Lietuva Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E injekcinis Liellopi: 259 dienas
KG tirpalas Cukas: 194 dienas
Lohner Str. 19 Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta
Germany
Lietuva UAB Interchemie werken Vitol-140 injekcinis Liellopi: 234 dienas
De Adelaar LT tirpalas Cukas: 224 dienas
Vinéy g. 3-48 Zirgi: 234 dienas
46297 Kaunas Aitas: 185 dienas
Lithuania Kazas: 185 dienas
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Lietuva Dopharma B.V. Vitol-Ject Forte injekcinis Liellopi: 315 dienas
Zalmweg 24 tirpalas Cukas: 271 diena
4941 VX Raamsdonksveer Zirgi: 308 dienas
The Netherlands Aitas: 243 dienas
Malta Fatro S.p.A. Adecon Liellopi: 243 dienas
Via Emilia 285 Cukas: 215 dienas
40064 Ozzano dell’Emilia Zirgi: 243 dienas
Bologna Aitas: 215 dienas
Italy Kazas: 215 dienas
Malta Interchemie werken "De Introvit Liellopi: 182 dienas
Adelaar" B.V. Cukas: 166 dienas
Metaalweg 8, Zirgi: 182 dienas
5404 CG Venray Aitas: 166 dienas
The Netherlands Kazas: 166 dienas
Malta Labiana Life Sciences S.A Labhidro AD3E Injectable Liellopi: 280 dienas
Carrer de Venus, 26 Cikas: 259 dienas
08228 Terrassa Zirgi: 259 dienas
(Barcelona) Aitas: 243 dienas
Spain Kazas: 243 dienas
Malta Labiana Life Sciences S.A NOV-A-VIT 500 Liellopi: 280 dienas
Carrer de Venus, 26 Cikas: 259 dienas
08228 Terrassa Aitas: 243 dienas
(Barcelona) Kazas: 243 dienas
Spain
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Liellopi: 243 dienas
Maagdenburgstraat 17 Cikas: 215 dienas
7421 ZA Deventer Zirgi: 243 dienas
The Netherlands Aitas: 215 dienas
Kazas: 215 dienas
Malta Interchemie werken "De Vitol-140 Liellopi: 234 dienas
Adelaar" LT, Cikas: 224 dienas
Vincu g. 3-48, Kaunas, Zirgi: 234 dienas
Lithuania Aitas: 185 dienas
Kazas: 185 dienas
Norvégija Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E vet Liellopi: 259 dienas
KG Cukas: 194 dienas
Lohner Str. 19 Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta
Germany
Polija Eurovet Animal Health Witamina AD3E 80/40/20 | Liellopi: 234 dienas

B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
The Netherlands

pro.inj.

Cikas: 224 dienas
Zirgi: 234 dienas
Aitas: 196 dienas
Kazas: 196 dienas

65/72




ES/EEZ Registracijas apliecibas | Nosaukums Ieteicamie
dalibvalsts | ipasnieki ierobezojumu periodi
galai un subproduktiem
Portugale Zoetis Portugal, Lda Duphafral Multi Liellopi: 194 dienas
Lagoas Park Edificio 10, Cukas: 129 dienas
2740-271 Porto Salvo Zirgi: 194 dienas
Portugal Aitas: 129 dienas
Kazas: 129 dienas
Portugale Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E Solugao Liellopi: 287 dienas
Ctra. Sant Hipolit, km 71 Injectavel para bovinos, Cikas: 243 dienas
08503 GURB - VIC suinos, ovinos, caprinos, Zirgi: 287 dienas
Barcelona equinos, caes e gatos. Aitas: 215 dienas
Spain Vitamina A, Vitamina D3, Kazas: 215 dienas
Vitamina E
Portugale Vetlima Vitalbion solucdo injetavel | Liellopi: 287 dienas
Sociedade Distribuidora para bovinos, ovinos e Cikas: 259 dienas
de Produtos Agro- suinos Aitas: 243 dienas
Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da
Rainha
Portugal
Portugale Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Liellopi: 259 dienas
KG injectione, solucéo Cikas: 194 dienas
Lohner Str. 19 injetavel para equideos, Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta bovinos, suinos e cdes
Germany
Rumanija Interchemie werken "De | Introvit Liellopi: 182 dienas
Adelaar” B.V. Cukas: 166 dienas
Metaalweg 8,
5404 CG Venray Zirgi: 182 dienas
The Netherlands Aitas: 166 dienas
Kazas: 166 dienas
Rumanija Dutch Farm International Multivit inj. Liellopi: 222 dienas
BV, Cikas: 187 dienas
Nieuw Walden 112, 1394 Zirgi: 222 dienas
PE Nederhorst den Berg Aitas: 166 dienas
The Netherlands
Rumanija §,§ Romvac Company Multivitarom Liellopi: 243 dienas
Sc.)s.. Centurii, nr. 7 Clkas: 185 dienas
Voluntari Zirgi: 243 dienas
Romania Aitas: 185 dienas
Kazas: 185 dienas
Rumanija S. C. Pasteur - Filiala Multi-vita-vet Liellopi: 182 dienas

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

Clukas: 166 dienas
Zirgi: 182 dienas
Aitas: 166 dienas
Kazas: 166 dienas
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Rumanija ﬁeprodB-\é- ot 17 Vitaflash Liellopi: 243 dienas
7:;% ZT DZ?:n;Z? Cukas: 215 dienas
The Netherlands Zirgi: 215 dienas
Aitas: 166 dienas
Rumanija Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E Liellopi: 259 dienas
o e st 19 Cikas: 194 dienas
49377 Vechta Zirgi: 259 dienas
Germany
Rumanija gg Romvac Company Vitamin AD3E Liellopi: 243 dienas
Sc.)s.. Centurii, nr. 7 Cukas: 187 dienas
Voluntari Zirgi: 243 dienas
Romania Aitas: 215 dienas
Kazas: 215 dienas
Majputni: 73 dienas
Rumanija S. C. Pasteur - Filiala Vitamina AD3E Liellopi: 252 dienas
Eé'r'?‘;ﬁitr']csibglal Cikas: 215 dienas
nr.Jud Zirgi: 252 dienas
Prahova Aitas: 187 dienas
Romania Kazas: 187 dienas
Trusi: 56 dienas
Rumanija Interchemie Werken De Vitol-140 Liellopi: 234 dienas
Cgslaasgrgetseté Ali, Piilnsi Cukas: 224 dienas
kiila Zirgi: 234 dienas
Viimsi vald, Harju Aitas: 185 dienas
maakond Kazas: 185 dienas
74013
Estonia
Rumanija Alapis S.A. Zingul AD3E Liellopi: 231 diena
Lo 20 ASPropyrgos Cikas: 206 dienas
Athens Zirgi: 231 diena
Greece Aitas: 200 dienas
Kazas: 200 dienas
Slovakija Bioveta, a. s. ADE-vit Injekcny roztok Liellopi: 243 dienas
Komenského 212 Cukas: 228 dienas
683 23 Ivanovice na Hané Zirgi: 243 dienas
Czech Republic Aitas: 194 dienas
Kazas: 194 dienas
Trusi: 56 dienas
Slovakija Pharmagal Ltd. Triavit injekény roztok Liellopi: 243 dienas

MurgaSova 5,
949 01 Nitra
Slovak Republic

Cukas: 228 dienas
Zirgi: 243 dienas
Aitas: 194 dienas
Trusi: 56 dienas
Majputni: 56 dienas
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Slovakija Richter Pharma AG Vitasol AD3EC injek¢ny Liellopi: 259 dienas
Feldgasse 19 roztok Cukas: 215 dienas
4600 Wels Zirgi: 259 dienas
Austria
Slovénija Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, raztopina za | Liellopi: 259 dienas
KG injiciranje za konje, Cikas: 194 dienas
Lohner Str. 19 govedo, prasice in pse Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta
Germany
Slovénija Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Liellopi: 243 dienas
Smarjeska cesta 6 emulzija za injiciranje za Cikas: 215 dienas
8501 Novo mesto govedo, konje, prasice, Zirgi: 243 dienas
Slovenia ovce, koze, kunce, pse in Aitas: 187 dienas
macke Kazas: 187 dienas
Trusi: 122 dienas
Spanija S.P Veterinaria, S.A., ADEX-3-emulsion Liellopi: 150 dienas
Ctra. Reus-Vinyols, km inyectable Cikas: 122 dienas
4.1, Zirgi: 150 dienas
Riudoms (Tarragona) Aitas: 122 dienas
Spain Kazas: 122 dienas
Spanija S.P Veterinaria, S.A., ADEX-3-Forte Liellopi: 287 dienas
Ctra. Reus-Vinyols, km Cukas: 243 dienas
4.1, Aitas: 215 dienas
Riudoms (Tarragona) Kazas: 215 dienas
Spain
Spanija Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3 Liellopi: 259 dienas
KG Cukas: 194 dienas
Lohner Str. 19 Zirgi: 250 dienas
49377 Vechta
Germany
Spanija Laboratorios Ovejero, Biosvita AD3E parenteral Liellopi: 231 diena
S.A., Ctra. Leon-Vilecha emulsion inyectable Cikas: 231 diena
No. 30, 24192 Leon, Zirgi: 231 diena
Spain Aitas: 203 dienas
Kazas: 203 dienas
Spanija Laboratorios Hipra, Hipravit-AD3E Forte Liellopi: 280 dienas
S.A. Avda. La Selva, 135 Cikas: 243 dienas
Amer - Gerona Zirgi: 280 dienas
17170 Aitas: 243 dienas
Spain TrusSi: 187 dienas
Spanija Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E Solucion Liellopi: 280 dienas
Venus, 26 inyectable Cikas: 259 dienas
Terrassa Zirgi: 280 dienas
08228 Barcelona Aitas: 243 dienas
Spain
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Spanija Labiana Life Sciences S.A. | NOV-A-VIT emulsion Liellopi: 280 dienas
Venus, 26 inyectable Cukas: 259 dienas
Terrassa Aitas: 243 dienas
08228 Barcelona Kazas: 243 dienas
Spain

Spanija Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E solucion Liellopi: 299 dienas
Ctra. Sant Hipolit, km 71 inyectable Cikas: 280 dienas
08503 GURB - VIC Aitas: 243 dienas
Barcelona
Spain

Spanija Laboratorios Ovejero, Polyfil Liellopi: 159 dienas
S.A,, Cikas: 131 diena
Ctra. Leon-Vilecha No. 30, Zirgi: 159 dienas
24192 Leon,
Spain

Spanija Fatro Iberica, S.L. Vetidina AD3E Liellopi: 287 dienas
Constitucion, 1 - Planta Cikas: 259 dienas
baja, 3 Sant Just Desvern Aitas: 215 dienas
(Barcelona) 08960
Spain

Spanija Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Liellopi: 271 diena
Cami Pedra Estela s/n Cukas: 259 dienas
Reus (Tarragona) Zirgi: 259 dienas
43205 Aitas: 243 dienas
Spain Kazas: 243 dienas

Spanija Chemical Iberica Vitachemical ADE Masivo Liellopi: 185 dienas
Productos Veterinarios, Cikas: 157 dienas
S.L., CR. Burgos-Portugal, Zirgi: 185 dienas
Km. 256, Calzada de Don Aitas: 157 dienas
Diego (Salamanca), Kazas: 157 dienas
37448,
Spain

Spanija Industrial Veterinaria, s.a. | Vitamina AD3E Solucion Liellopi: 280 dienas
C/ Esmeralda 19 inyectable Cikas: 259 dienas
Esplugues de Llobregat Aitas: 243 dienas
08950 Barcelona Kazas: 243 dienas
Spain

Spanija Super's Diana, S.L. Vitaminas ADE Super's Liellopi: 243 dienas

Ctra. C-17, km 17
08150 Parets del Vallés
Barcelona

Spain

Diana solucién inyectable

Cukas: 187 dienas
Zirgi: 243 dienas
Aitas: 187 dienas
Majputni: 56 dienas
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Spanija Laboratorios e Industrias Vitamiven A-D-E Solucion | Liellopi: 259 dienas
Iven, S.A. inyectable Cukas: 259 dienas
Luis I, 56 Zirgi: 259 dienas
28031 Madrid Aitas: 238 dienas
Spain Kazas: 238 dienas
Spanija Laboratorios e Industrias Vitamiven complejo Liellopi: 194 dienas
Iven, S.A. solucion inyectable Cikas: 157 dienas
Luis I, 56 Zirgi: 194 dienas
28031 Madrid Aitas: 157 dienas
Spain Kazas: 157 dienas
Zviedrija Pharmaxim AB Ultrasan vet Liellopi: 259 dienas
Stenbrovagen 32 Cikas: 243 dienas
253 68 Helsingborg Zirgi: 243 dienas
Sweden Aitas: 194 dienas
Niderlande Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 + 50 + 5) | Liellopi: 222 dienas
Raadhuisstraat 124 Cukas: 166 dienas
Hoogerheide Zirgi: 166 dienas
The Netherlands Aitas: 157 dienas
Kazas: 157 dienas
Niderlande Aesculaap Groothandel Aescavit Liellopi: 259 dienas
B.V. Cukas: 215 dienas
Mijlstraat 35 Boxtel Zirgi: 224 dienas
5281 L] Aitas: 182 dienas
The Netherlands
Niderlande Alfasan Nederland B.V. Multivitamin Pro inj. Liellopi: 166 dienas
Kuipersweg 9 Woerden Cikas: 138 dienas
3449 JA Aitas: 138 dienas
The Netherlands
Niderlande Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40 Pro Liellopi: 234 dienas
Kuipersweg 9 Woerden inj. Cukas: 206 dienas
3449 JA Zirgi: 229 dienas
The Netherlands Aitas: 178 dienas
Kazas: 178 dienas
Niderlande Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40, Liellopi: 234 dienas
Kuipersweg 9 Woerden oplossing voor injectie Cukas: 206 dienas
3449 JA Zirgi: 229 dienas
The Netherlands Aitas: 178 dienas
Kazas: 178 dienas
Niderlande Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3E 450.000 Liellopi: 259 dienas

Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA
The Netherlands

Pro inj.

Cukas: 231 diena
Zirgi: 222 dienas
Aitas: 194 dienas
Kazas: 194 dienas
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Apvienota Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, Solution for | Liellopi: 259 dienas

Karaliste KG Injection for horses, Cikas: 194 dienas

(Ziemelirija)
7

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

cattle, pigs and dogs

Zirgi: 250 dienas

7 Attieciba uz Apvienoto Kara_listi ES tiesibu aktus no 2021. gada 1. janvara pieméro tikai Ziemelirijas teritorija (ZI), ciktal
tas paredzéts Protokola par Iriju/Ziemeliriju.
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IV pielikums

Multivit 500 registracijas apliecibas darbibas apturésanas
atcelsanas nosacijums (RAI: Ceva Santé Animale), ka
uzskaitits IB pielikuma

Lai atceltu registracijas apliecibu apturésanu zalém Multivit 500 (ko redistracijas apliecibas pasnieks
Ceva Santé Animale ir registréjis Francija), valsts kompetenta iestade nodrosina, ka attiecigais
registracijas apliecibas ipasnieks izpilda $adu nosacijumu:

e Atlieku izzuSanas pétijumi jaiesniedz neatkarigi no ta, vai ir mainijies ievadisanas veids.
Ierobezojumu periods ir japamato ar parliecinoSiem un pilnigiem datiem (dzivnieku fazi un
analitiskas metodes validésanu) saskana ar speka esosajam vadlinijam.
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