Aneks I

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktow
leczniczych weterynaryjnych, gatunkow zwierzat, drog
podania i podmiotéow odpowiedzialnych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwach
cztonkowskich
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Aneks IA
Wykaz dopuszczonych produktow leczniczych

weterynaryjnych zalecanych do zmiany pozwolen na
dopuszczenie do obrotu
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Panstwo Podmioty Nazwa wilasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Austria Bela-pharm Vitamin AD3E, Retinolpalmitat 176.47 mg (300,000 Roztwér do Bydto, Do podawania
Egl?lll?\zrgétcr(.)llgG Injektionslésung Octan all-rac-alfa- IU) wstrzykiwan konie, domiesniowego i
49377 Vechta fur Rind, Pferd, tokoferylu 50 mg sSwinie, podskdrnego
Germany Schwein und Cholekalcyferol 2.5 mg (100,000 IU) psy
Hund
Austria Richter Pharma | Vitasol AD3E Witamina A jako 50,000 I.E. Roztwér do Bydto, W przypadku
AG Injektionslésung palmitynian retinolu 25.000 I.E. wstrzykiwan konie, podawania
Feldgasse 19 far Tiere Witamina D3 jako 20 mg Swinie, podskdrnego,
4600 Wels cholekalcyferol psy domiesniowego,
Austria Witamina E jako octan u duzych
all-rac-alfa-tokoferylu zwierzat rowniez
wstrzykniecie
dozylne
(powolne,
uczucie ciepta)
Austria Richter Pharma | Vitasol AD3EC - Witamina A jako 50,000 I.E. Roztwor do, Bydfro, Do p_oQayvania .
nc
Feldgasse 19 fir Tiere cholekalcyferol 100 mg psy

4600 Wels
Austria

octan all-rac-alfa-
tokoferylu (wit. E)
Kwas askorbinowy
(wit. )
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Be|gia Zoetis Be|g|um Duphafra| AD3E Witamina A 500,000 U.I. Roztwér do Byc“'o, Do pOdaWania
s.a Witamina D3 50,000 U.L. wstrzykiwan konie, domiesniowego
B Witamina E 50 mg owce,
Rue Laid éwinie
Burniat, 1
B-1348
Louvain-La-
Neuve
Belgium
Belgia V.M.D. n.v. Vitamine Vitaminum A 50,000 U.I. Roztwér do Cieleta, Do podawania
Colecalciferolum 25,000 U.IL. wstrzykiwan lochy, domiesniowego
Hoge Mauw 900 | A+D3+E Alphatocopheroli 20 mg prosieta
B-2370 acetas
Arendonk
Belgium
Butgaria Asklep-Pharma Norovit Palmitynian witaminy | 15,000 IU Roztwor do Bydto, Do podawania
A, cholekalcyferol 25 pg wstrzykiwan konie, domiesniowego i
Ltd . ) PG .
) (witamina D3), octan 20 mg swinie, podskodrnego
Lyulin 7, bl. witaminy E, 10 mg owce
711A, shop 3 chlorowodorek 5 mg
Sofia tiaminy (witamina 3 mg
laari B1), fosforan sodu 35 mg
Bulgaria ryboflawiny (witamina | 25 mg
B2), chlorowodorek 25 ug

pirydoksyny
(witamina B6),
nikotynamid,
dekspantenol,
cyjanokobalamina
(witamina B12)
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Bu}garia Biovet JSC Vialiton solution Witamina A, witamina 20 mg/ml (50,000 IU), Roztwér do Byc“'o, Do pOdaWania
39, Petar Racov | for injection D3, witamina E 0.625 mg/ml (25,000 wstrzykiwan cieleta, dom|Q§n|oweg_o,
IU), 20 mg/mil kurczeta, podskdrnego i
Str. konie, doustnego
4550 Peshtera sSwinie,
Bulgaria psy, koty
Buigaria Vetprom AD Vitamin AD3E Witamina A, 1 500,000 IU/100 ml Roztwor do Bydto, Do podawania
26, Otez Paissij | solutio pro cholekalcyferol, 0(_:tan 2,000,000 1U/100 ml wstrzykiwan owce, dom|Q§n|owego,
R alfa-tokoferylu (wit. 1 g/100 ml kozy, podskornego i
Str. |nJeCt|0n|buS E) konie’ doustnego
2400 Radomir Swinie,
Bulgaria prosieta
Butgaria Provet S. A. Zingul inj. Witamina A (w postaci | 50,000 IU/ml; Roztwér do Bydto, Do podawania
77 Posidonos palmitynianu) 25,000 1U/ml; wstrzykiwan kozy, domiesniowego
! Witamina D3 50 mg/ml konie,
Avenue Witamina E (w postaci Swinie,
174 55 Alimos, octanu) owce
Attiki
Greece
Chorwacja Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitynian retinolu 176.47 mg (300,000 Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | iniectione (witaminy A) L.U.) wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
) J i ! Octan all-rac-alfa- 50 mg konie, psy | podskérnego
LOhner‘ Str. 19 0t0p|na Za tokoferylu 100 mg
49377 Vechta injekciju, za Cholekalcyferol
Germany konje, goveda,
svinje i pse
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Chorwacja Krka - Farma Vitamin AD3E, Palmitynian witaminy 50,000 IU/ml Emulsja do Bydl’o, Do pOdaWania
. A (retinol), 25,000 1U/ml wstrzykiwan owce, domiesniowego i
d.o.o. emulzija za . .
. oo cholekalcyferol i octan | 20 mg/ml kozy, podskdrnego
Radnicka cesta | injekciju, goveda, | ||-rac-alfa-tokoferylu konie,
48 ovce, koze, konji, sSwinie,
10000 Zagreb | svinje, kunidi, kgo"kk'(r)t
Croatia psi, macke psy, Koty
Cypr Fatro SpA Adecon injection Octan retinolu 100,000 I.U./ml Roztwér do Bydl’o, DomiQS,niOWO
Via Emilia 285 Evéaipo SiaAupa (vx{|tam_|na A) 25,000 I.U/ml wstrzykiwan lfoplg, (mozng podawac
; Witamina D3 100 mg/ml Swinie, doustnie)
40064 Ozzano yia Boo€idn, Witamina E owce,
dell’Emilia ahoya, xoipoug, kozy
Bologna npoBaATa Kai aiyeg
Italy
Cypr Bela-pharm Belavit AD3E, Palmitynian retinolu 176.47 mg Roztwér do Bydto, Podanie
GmbH & Co. KG | evéoipo diaAupa W_ltamllna D3, octan 100 mg per ml wstrzykiwan swinie, pod;kgrr_me lub
i witaminy E 50 mg per ml konie, psy | domiesniowe
Lohner Str. 19 yla ahoya,
49377 Vechta BooeIdn, xoipoug
Germany Kal okUAOUG
Republika Kela NV Adedri-kel Retinol+ 100,000 IU + 50,000IU | Roztwér do Konie, Do podawania
Czeska Sint injek¢ni roztok Cholekalcyferol wstrzykiwan :\?/v?rt?é domiesniowego i
Lenaartseweg owce, ' podskdrnego
48 kozy, psy,
2320 koty
Hoogstraten
Belgium
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Republika Bioveta, a. s. ADE - vit injek¢ni | Retinol+ 1ml: Roztwor do Bydto, Do podawania
Czeska Komenského roztok Tokoferol+ 100,000 IU + 30 mg + | wstrzykiwan psy, kozy, | domiesniowego
212 Ergokalcyferol 100,000 IU konie,
683 23 swinie,
Ivanovice na kroliki,
Hané owce
Czech Republic
Republika Pharmagal Ltd. | Triavit injek&ni Retinol+ 1 ml: Roztwér do Konie, Do podawania
Czeska glléllJQrg(?lsol\\I/i?raSI roztok Tokoferol+ 100,000 IU wstrzykiwan bydto, domiesniowego i
Slovak Republic Cholekalcyferol 50 mg swinie, podskérnego
50,000 IU owce, psy,
kréliki,
droéb
Republika Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ 1 ml: Roztwér do Bydto, Do podawania
Czeska International Alfasan injekcni Tokoferol+ 300,000 IU wstrzykiwan kozy, domiesniowego i
B.V. roztok Cholekalcyferol 50 mg konie, podskdrnego
Kuipersweg 9 100,000 IU Swinie,
Woerden owce
Utrecht
The
Netherlands
Estonia Bela-pharm Vitamin AD3E Retinol+ iml: Roztwér do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | bela-pharm Tokoferol+ 300,000 IU (176.47 wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 Cholekalcyferol mg) konie, psy | podskdrnego
49377 Vechta 50 mg

Germany

100,000 IU (100 mg)
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Estonia Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ iml: Roztwor do Bydto, Do podawania
International forte Tokoferol+ 500,000 IU+ wstrzykiwan koty, psy, | domiesniowego i
B.V. Cholekalcyferol 50 mg+ kozy, podskoérnego
Kuipersweg 9 75,000 IU konie,
Woerden owce
Utrecht
The
Netherlands
Estonia Interchemie Vitol-140 Retinol+ 1 ml: Roztwér do Bydto, Do podawania
Werken De Tokoferol+ 80,000 IU+ wstrzykiwan konie, domiesniowego
Adelaar Eesti Cholekalcyferol 20 mg+ Swinie,
AS 40,000 IU owce
Vanapere tee
14, Pllnsi kila
Viimsi vald,
Harju maakond
74013
Estonia
Francja Virbac Ad-Ject Palmitynian retinolu, 500,000 UI/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
lere Avenue cholekalcyferol, 75,000 UI/ml wstrzykiwan owce, domiesniowego
2065 M - L.I.D. alfa-tokoferol (w 45.6 mg/ml Swinie

06516 Carros
Cedex
France

postaci octanu)
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania

czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat

kie e nazwa

UE/EOG

Francja Bela-pharm Belavit AD3E Palmitynian retinolu, 176.47 mg/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | Solution for koncentrat 100 mg/ml wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 injection for cholekalcyferolu (w 50 mg/ml konie, psy | podskérnego
49377 Vechta horses, cattle, postaci oleistej),
Germany pigs and dogs octan all-rac-alfa-

tokoferylu

Francja Dopharma Cofavit 500 Retinol (w postaci 500,000 UI/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
France propionianu), 75,000 UI/ml wstrzykiwan owce, domiesniowego i
23, Rue du cholekalcyferol, 45.55 mg/ml kozy, podskornego
Prieuré alfa-tokoferol (w Swinie,
Saint Herblon postaci octanu) kroéliki
44150 Vair sur
Loire
France

Francja Laboratoires Trivitase Palmitynian retinolu, 500,000 UI/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
Biové cholekalcyferol, 75,000 UI/ml wstrzykiwan owce, domiesniowego
3 Rue de alfa-tokoferol (w 50 mg/ml kozy,
Lorraine postaci octanu) Swinie

62510 Arques
France
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania

czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat

kie e nazwa

UE/EOG

Niemcy Serumwerk Ursovit AD3EC, Palmitynian retinolu 1ml: Roztwor do Bydto, Do podawania
Bernburg AG wassrig pro inj. Cholekalcyferol 30 mg (50,000 I.U.) wstrzykiwan koty, domiesniowego i
Hallesche Octan alfa-tokoferolu 0.125 mg konie, podskoérnego
Landstrasse Kwas askorbinowy 30 mg norki,
105b 100 mg Swinie,
06406 Bernburg owce,
Germany kozy,

kréliki,
psy

Niemcy Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitynian retinolu 176.47 mg (300,000 Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | injectione (Witamina A) I.U.) wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 Octan all-rac-alfa- 50 mg konie, psy | podskérnego
49377 Vechta tokoferylu 100 mg
Germany Cholekalcyferol

Niemcy AniMedica Vitamin ADE Palmitynian retinolu 176.47 mg (300,000 Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH aniMedica (Witamina A) L.U.) wstrzykiwan Swinie, domiesniowego
Im Sidfeld 9 Cholekalcyferol 2.5mg owce,
48308 Senden- Octan all-rac-alfa- 50 mg kozy,
Bosensell tokoferylu konie, psy
Germany

Grecja Bela-pharm Belavit AD3E, Witamina A, 176.47 mg/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | solution for witamina D3, octan 100 mg/ml wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 injection for witaminy E 50 mg/ml konie, psy | podskérnego

49377 Vechta
Germany

horses, cattle,
pigs, and dogs
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Grecja A.Nikolakopoulo | Bremervit AD3E Witamina A, (300,000 IU+100,000 I | Roztwdr do Bydto, Do podawania
s A.E, Witamina D3, octan U+50 mg)/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego
115 Galatsiou witaminy E ciezarne
Avenue, lochy,
Galatsi 11146 cieleta,
Athens Zrebieta,
Greece Swinie,
owce,
kozy,
prosieta,
jagnieta
Grecja Erfar SA Adepur Witamina A, witamina | (50,000 IU + 25,000 Roztwér do Bydto, Do podawania
Altani & Mikras D3, octan witaminy E | IU + 20 mg)/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego
Asias 2 St., Swinie,
15351 Pallini owce,
Attikis kozy,
Athens cieleta,
Greece jagnieta,
prosieta
Grecja Hellafarm AE Labiasol AD3E- Propionian witaminy (500,000 IU + Zawiesina do Bydto, Do podawania
1st km Paiania- | 500 A, witamina D3, 75,000 IU+ 50 IU)/ml wstrzykiwan kozy, domiesniowego
Markopoulou witamina E owce,
Avenue Swinie,
19002 Paiania konie

Attiki
Athens
Greece
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Grecja Intervet Hellas Turlin AD3E Palmitynian witaminy | (50,000 IU + Roztwor do Bydto, Do podawania
S.A. A 25,000 IU + wstrzykiwan konie, domiesniowego i
63, Agiou Witamina D3 20 mg)/ml Swinie, podskornego
Dimitriou str, Witamina E kozy,
GR-174 56 owce,
Alimos, Athens drob
Greece
Grecja Hellafarm AE Vitamin Palmitynian witaminy (50,000 IU+ 25,000 Roztwér do Bydto, Do podawania
1st km Paiania- | AD3E/New Vet A IU+ 20 mg)/mil wstrzykiwan cieleta, domiesniowego
Markopoulou Witamina D3 Swinie,
Avenue Witamina E konie,
19002 Paiania owce,
Attiki kozy,
Athens prosieta
Greece
Grecja Eurovet Animal | Vitamine Palmitynian witaminy | (80,000 IU + Roztwor do Bydto, Do podawania
Health B.V. AD3E/Eurovet A 40,000 IU + wstrzykiwan konie, domiesniowego i
Handelsweg 25 Witamina D3 20 mg)/ml owce, podskdrnego
5531 AE Bladel Witamina E kozy,
The Swinie,
Netherlands psy, koty
Grecja Anafasis LTD Vitamins Palmitynian witaminy (50,000 IU + 25,000 Roztwér do Bydto, Do podawania
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis A IU + 20 mg)/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego,
Pallouriotissa Witamina D3 Swinie, dozylnego
1048 Nicosia Witamina E owce,
Cyprus kozy
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Grecja Anafasis LTD Vitamins Palmitynian witaminy | (300,000 IU+100,000 Roztwor do Bydto, Do podawania
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis A Witamina D3 IU +50 mg)/mil wstrzykiwan konie, domiesniowego,
Pallouriotissa Witamina E Swinie, dozylnego
1048 Nicosia owce,
Cyprus kozy, psy
Grecja Provet S. A. Zingul Witamina A (jako (50,000 IU+ 25,000 IU | Roztwér do Bydto, Do podawania
77 Posidonos palmitynian) + 50 mg)/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego
Avenue Witamina D3 Swinie,
174 55 Alimos Witamina E owce,
Attiki kozy
Greece
Wegry Kela NV Neovit AD3E Witamina A, 100,000 1U/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
Sint injekcid A.U.V. Cholekalcyferol, octan | 50,000 IU/ml wstrzykiwan koty, psy, | domiesniowego i
Lenaartseweg alfa-tokoferolu 5 mg/ml kozy, podskoérnego
48 konie,
2320 sSwinie,
Hoogstraten owce
Belgium
Wegry Bela-pharm Belavit AD3E Witamina A, witamina | 300,000 IU/ml Roztwér do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | 176,47/2,5/50 D3, witamina E 100,000 IU/ml wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 mg/ml oldatos 50 mg/ml konie, psy | podskdrnego

49377 Vechta
Germany

injekcid lovak,
szarvasmarhak,
sertések, kutyak
szamara A.U.V.
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Wegry Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio Dekstran zelaza, 100 mg/ml Roztwor do Cieleta, Do podawania
4487 A.U.V. witamina A, 10,000 1U/ml wstrzykiwan jagnieta, domiesniowego i
Tiszatelek, witamina D3, 1,000 IU/ml prosieta podskornego
Kossuth u. 151. witamina E 10 mg/ml
Hungary
Wegry UNIVET Ltd. Multivitamines Witamina A, witamina | 1 ml: Roztwér do Bydto, Do podawania
Tullyvin, oldatos injekcid B1, B2, B6, B12, D3, 15,000 IU wstrzykiwan Swinie domiesniowego
Cootehill, Co. A.U.V. E, nikotynamid, d- 10 mg
Cavan, pantenol 5 mg
Ireland 3 mg
50 g
1,000 IU
10 mg
35 mg
25 mg
Wegry Bremer Pharma | Vitamin AD3E Witamina A, 50,000 IU/ml, Roztwor do Konie, Do podawania
GmbH injekcié A.U.V. Cholekalcyferol, 25,000 1U/ml, wstrzykiwan bydto, domiesniowego
Werkstrasse 42, witamina E 20 mg/ml Swinie,
34414 Warburg, psy, koty
Germany
Islandia Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitynian retinolu, 176.47mg/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | injectione cholekalcyferol INN, 100 mg/ml wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 octan all-rac-alfa- 50 mg/ml konie, psy | podskérnego

49377 Vechta
Germany

tokoferylu
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Irlandia Bela-pharm Belavit AD3E, Palmitynian retinolu 176.47 mg/ml Roztwér do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | solution for m't;an:"i'n”aag%: octan (300,000 IU) wstrzykiwan éwinie, domiegniowego i
Lohner Str. 19 injection for witaminy E 100 mg/ml konie, psy | podskérnego
49377 Vechta horses, cattle, 50 mg/ml
Germany pigs, and dogs
Irlandia Chem-Pharm, Multivitamin Palmitynian witaminy 1 ml: Roztwér do Bydto, Do podawania
Ballyvaughan, Injection A 15,000 I.U. wstrzykiwan owce, domiesniowego i
Co. Clare, Witamina D3 25 ug Swinie podskoérnego
Ireland (cholekalcyferol) 20 mg
Witamina E (octan 10 mg
alfa-tokoferylu) 5 mg
Witamina B1 3mg
(chlorowodorek 35 mg
tiaminy) 25 mg
Witamina B2 (fosforan | 25 ug

sodowy ryboflawiny)
Witamina B6
(pirydoksyna)
Nikotynamid
Dekspantenol
Witamina B12
(cyjanokobalamina)
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Wiochy Ceva Salute Fosforilene Plus, Fosforylcholamina 40 mg/ml Roztwor do Cieleta, Do podawania
Animale S.p.A. soluzione Palmitynian retinolu 10,000 I.U./ml wstrzykiwan konie, domiesniowego
Viale Colleoni iniettabile per Octan d, I-alfa- 30 mg/ml Swinie,
15 vitelli, equini, tokoferolu 0.4 mg/ml jagnieta
20864 Agrate suini, agnelli Selenian sodu
Brianza (MB)
Italy
Wtochy Fatro S.p.A. Adecon, soluzione | Octan retinolu 100,000 U.I./ml; Roztwor do Bydto, Do podawania
Via Emilia 285 iniettabile per (witamina A) 25,000 U.I./ml; wstrzykiwan konie, domiesniowego
40064 Ozzano bovini, equini, Cholekalcyferol 100 mg/ml Swinie, (mozna podawac
dell’Emilia suini, ovi-caprini (witamina D3) owce, doustnie)
Bologna Alfa-tokoferol w kozy
Italy postaci octanu alfa-
tokoferolu (witamina
E)
Wiochy Ceva Salute Adisole A-D-E, Palmitynian witaminy | 100,000 IU/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
Animale S.p.A. soluzione A 25,000 1U/ml wstrzykiwan Swinie, domiesniowego
Viale Colleoni iniettabile per Witamina D 3 100 mg/ml owce,
15 bovini, suini, Octan witaminy E konie
20864 Agrate ovini, equini

Brianza (MB)
Italy
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Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Wiochy Fatro S.p.A. Idrade, Propionian retinolu 500,000 I.U. Emulsja do Bydto, Do podawania
Via Emilia 285 emulsione (wit. A) 75,000 I.U. wstrzykiwan konie, domiesniowego i
40064 Ozzano iniettabile per Cholekalcyferol (wit. 50 mg Swinie, podskoérnego
dell’Emilia bovini, equini, D3) owce
Bologna suini, ovini d, octan l-alfa
Italy tokoferolu (wit. E)
Wiochy Izo S.r.l. a socio | Izotrevit, Retinol 500,000 U.I./ml Roztwoér do Bydto, Podanie
unico soluzione Ergokalcyferol 75,000 U.I./ml wstrzykiwan Swinie, domiesniowe lub
Via San Zeno iniettabile per d-l-alfa-tokoferol 50 U.I./ml owce dozwaczowo:
99/A bovini, ovini e bydto
25124 Brescia suini Podanie
Italy domiesniowe:
$winie
Podanie
podskoérne: owce
podskdrnie
Witochy Labiana Life Labhidro AD3E Octan retinolu 10,000,000 U.I./100 Roztwér do Bydto, Do podawania
Sciences S.A. 100 N (witamina A), ml; wstrzykiwan Swinie, domiesniowego
Venus, 26 cholekalcyferol 5,000,000 U.I./100 ml; owce,
Terrassa (witamina D3), 10 g/100 ml kozy,
08228 d-1 octan alfa- konie
Barcelona tokoferylu (witamina
Spain E)
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czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Wiochy Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitynian retinolu 176.47 mg (300,000 Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | injectione, (witamina A), I.U.) wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 soluzione octan all-rac-alfa- 50.00 mg konie, psy | podskérnego
49377 Vechta iniettabile per tokoferylu (witamina 2.5 mg (100,000 I.U.)
Germany equini, bovini, E)
suini e cani cholekalcyferol
(witamina D)
totwa Krka, d.d., Vitamin AD3E Palmitynian retinolu 50,000 IU/ml Emulsja do Bydto, Do podawania
Novo mesto Krka injection (witamina A), 25,000 1U/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego i
Smarjeska emulsija cholekalcyferol 20 mg/ml Swinie, podskdrnego
cesta 6 injekcijam (witamina D3), owce,
8501 Novo liellopiem, octan tokoferylu kozy,
mesto zirgiem, cukam, (witamina E) kroliki,
Slovenia aitam, kazam, psy, koty,
trusiem, Zrebieta,
suniem un prosieta,
kakiem cieleta,
kozZleta
kozy,
jagnieta
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kie e nazwa
UE/EOG
totwa Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitynian retinolu 176.47 mg (300,000 Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | injectione Octan alfa-tokoferylu I.U.) wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 Skidums Roztwor olejowy 50.00 mg konie, psy | podskérnego
49377 Vechta injekcijam cholekalcyferolu 2.5 mg (100,000 I.U.)
Germany zirgiem, 100,00 mg
liellopiem, cikam | (zawiera 2,5 mg
un suniem cholekalcyferolu;
odpowiada 100 000
j.m. witaminy D3)
totwa Richter Pharma | Vitasol AD3EC Witamina A 50,000 IU, Roztwoér do Konie, Do podawania
AG Skidums (propionian retinolu), | 25,000 IU, wstrzykiwan bydto, domiesniowego i
Feldgasse 19 injekcijam witamina D3 30 mg, Swinie, podskoérnego
4600 Wels zirgiem, (cholekalcyferol), 100 mg psy
Austria liellopiem, cikam | witamina E (octan dl-
un suniem alfa-tokoferolu),

witamina C (kwas
askorbinowy)
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kie e nazwa
UE/EOG
Litwa UAB Introvit, Wit. A, olejek z 15,000 IU + 7,500 IU Roztwor do Bydto, Do podawania
Interchemie injekcinis tirpalas | retinolem + wit. D3, +20mg+ 10mg + 5 wstrzykiwan konie, domiesniowego i
werken galvijams, cholekalcyferol+ mg + 3mg + 60 ug + cieleta, podskornego
De Adelaar LT arkliams, wit.E, octan alfa- 25 mg + 50 mg + 125 zrebieta,
Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir | tokoferolu+wit.B1, Mg + 12.5mg + 7 mg kozy,
46297 Kaunas kiauléms chlorowodorek + 5mg owce,
Lithuania tiaminy+wit. B2, jagnieta,
fosforan sodowy Swinie

ryboflawiny+wit. B6,
chlorowodorek
pirydoksyny+ wit.
B12,
cyjanokobalamina+
dekspantenol+
nikotynamid+
biotyna+ chlorek
choliny+

chlorowodorek lizyny+

DL-Metionina

20/77




Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Litwa Bioveta, a. s. Multivit-Mineral, Retinol + 50,000 IU + 25,000 IU | Roztwér do Bydto, Do podawania
Komenského injekcinis tirpalas | cholekalcyferol + +4mg+ 10 mg + wstrzykiwan konie, domiesniowego,
212 witamina E + tiamina | 0.04 mg + 2 mg + owce, podskornego i
683 23 + ryboflawina + 0.01lmg+2mg+5 Swinie, doustnego
Ivanovice na pirydoksyna + mg +2mg+ 5mg + kozy, psy,
Hané cyjanokobalamina + 5mg+ 1 mg + 0.02 kurczeta,
Czech Republic dekspantenol + kwas | mg + 0.1 mg + 0.1 mg indyki,
nikotynowy + inozytol kaczki,
+ metioniny + gesi,
cytrynian choliny + gotebie,
podfosforyn magnezu ptaki
heksahydrat + chlorek egzotyczn
kobaltu + siarczan e
miedzi + siarczan
cynku
Litwa Krka, d.d., Vitamin AD3E Palmitynian retinolu 50,000 IU/ml Emulsja do Bydto, Do podawania
Novo mesto Krka, injekciné Cholekalcyferol 25,000 1U/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego i
Smarjeska emulsija Octan alfa-tokoferylu 20 mg/ml Swinie, podskoérnego
cesta 6 owce,
8501 Novo kozy,
mesto kroliki,
Slovenia psy, koty
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kie e nazwa
UE/EOG
Litwa Bela-pharm Vitamin AD3E, Palmitynian retinolu+ | 176.47 mg (300,000 Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | injekcinis tirpalas | cholekalcyferol+ octan | IU) wstrzykiwan cieleta, domiesniowego i
Lohner Str. 19 alfa-tokoferylu 2.5 mg (100,000 IU) Swinie, podskoérnego
49377 Vechta 50 mg prosieta,
Germany prosieta
odsadzone
, konie,
psy
Litwa UAB Vitol-140, Palmitynian retinolu 1 ml: Roztwér do Bydto, Do podawania
Interchemie injekcinis tirpalas | (wit. A)+ 80,000 IU+ wstrzykiwan cieleta, domiesniowego i
werken cholekalcyferol (wit. 40,00 IU+ owce, podskoérnego
De Adelaar LT D3) + octan alfa- 20 mg kozy,
Vincy g. 3-48 tokoferolu (wit. E) konie,
46297 Kaunas Swinie,
Lithuania psy, koty
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UE/EOG
Litwa Dopharma B.V. | Vitol-Ject Forte, Propionian retinolu + 50,000 IU+ Roztwor do Wszystkie | Do podawania
Zalmweg 24 injekcinis tirpalas | cholekalcyferol + 25,000 1U+ wstrzykiwan zwierzeta domiesniowego
4941 VX chlorowodorek 2.5 mg+
Raamsdonksvee tiaminy+ 2 mg+
r fosforan sodowy 1.25 mg+
The ryboflawiny+ 3 ug+
Netherlands chlorowodorek 2 mg+
pirydoksyny+ 4 mg+
cyjanokobalamina+ 3 mg+
kwas askorbinowy+ 12.5 mg
octan alfa-tokoferolu+
D-pantenol+
nikotynamid
Malta Fatro S.p.A. Adecon, Octan retinolu, 100,000 I1.U, Roztwor do Bydto, Do podawania
Via Emilia 285 solution for cholekalcyferol, alfa- 25,000 I.U., wstrzykiwan kozy, domiesniowego
40064 Ozzano injection for tokoferol 100 mg konie, lub doustnego
dell’Emilia cattle, horses, Swinie,
Bologna pigs, sheep and owce
Italy goats
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czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Malta Interchemie Introvit Palmitynian retinolu, 15,000 IU, Roztwor do Bydto, Do podawania
werken "De cholekalcyferol, octan | 7,500 IU, wstrzykiwan cieleta, dozylnego lub
Adelaar" B.V. alfa-tokoferolu, 20 mg, Zrebieta, podskdérnego
Metaalweg 8, chlorowodorek 10 mg, kozy,
5404 CG tiaminy, fosforan 5 mg, konie,
Venray sodowy ryboflawiny, 3 mg, jagnieta,
The chlorowodorek 60 ug, Swinie,
Netherlands pirydoksyny, 25 mg, owce
cyjanokobalamina, 50 mg,
dekspantenol, 125 mcg,
nikotynamid, biotyna, | 12.5 mg,
chlorek choliny, 7 mg,
chlorowodorek lizyny, | 5 mg
DL- metionina
Malta Labiana Life Labhidro AD3E Witamina A, witamina | 500,000 UI, Roztwor do Bydto, Do podawania
Sciences S.A Injectable D3, witamina E (octan | 75,000 UI, wstrzykiwan kozy, domiesniowego
Carrer de all-rac-alfa- 50 mg konie,
Venus, 26 tokoferylu) Swinie,
08228 Terrassa owce

(Barcelona)
Spain
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czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Malta Labiana Life NOV-A-VIT 500 Witamina A 500,000 IU, Emulsja do Bydto, Do podawania
Sciences S.A (propionian retinolu), | 75,000 IU, wstrzykiwan kozy, domiesniowego
Carrer de cholekalcyferol, octan | 50 mg Swinie,
Venus, 26 all-rac-alfa-tokoferylu owce
08228 Terrassa (witamina E)
(Barcelona)
Spain
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Witamina A, witamina | 50,000 IU, Roztwor do Bydto, Do podawania
Maagdenburgstr D3, octan witaminy E, | 25,000 IU, wstrzykiwan cieleta, domiesniowego i
aat 17 witamina B1 HCI, sél 4 mg, Zrebieta, podskdrnego
7421 ZA sodowa fosforanu 2.5mg kozy,
Deventer witaminy B2, 2 mg, konie,
The witamina B3, 12.5 mg, jagnieta,
Netherlands witamina B6 HCI, 1.25 mg, prosieta,
witamina B12, 30 ug, Swinie,
witamina C, D- 2 mg, owce
pantenol 3 mg
Malta Interchemie Vitol-140 Palmitynian retinolu, 80,000 IU, Roztwdr do Bydto, Podanie
werken "De cholekalcyferol, octan | 40,000 IU, wstrzykiwan cieleta, domiesniowe lub
Adelaar" LT, alfa-tokoferolu 20 mg owce, podskorne
Vincu g. 3-48, kozy,
Kaunas, konie,
Lithuania Swinie,
psy, koty
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kie e nazwa

UE/EOG

Norwegia Bela-pharm Belavit AD3E vet | Palmitynian retinolu, | 176.47 mg (300,000 Roztwér do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG mt::;':; 53' octan 11y wstrzykiwan Swinie, domiesniowego |
Lohner Str. 19 100 mg/ml konie, psy | podskérnego
49377 Vechta 50 mg/ml
Germany

Polska Eurovet Animal Witamina AD3E Vitaminum A (80,000 I.U. + Roztwér do Konie, Do podawania
Health B.V. 80/40/20 pro.inj. | Cholekalcyferolum 40,000 I.U. + 20 wstrzykiwan bydto, domiesniowego
Handelsweg 25 int-rac-alfa- mg)/mi Swinie,
5531 AE Bladel Tocopherylis acetas owce,
The kozy, psy,
Netherlands koty
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UE/EOG
Portugalia Zoetis Portugal, | Duphafral Multi Palmitynian witaminy 15,000 IU Roztwor do Koty, psy, | Do podawania
Lda A 7,500 IU wstrzykiwan norki domiesniowego
Lagoas Park Cholekalcyferol 20 mg Nowo
Edificio 10, (witamina D3) 10 mg urodzone
2740-271 Porto Octan tokoferolu 5 mg z: bydta,
Salvo (witamina E) 3 mg kéz, koni,
Portugal Chlorowodorek 20 g $win,
tiaminy (witamina B1) | 35 mg owiec
Ryboflawina 25 mg

(witamina B2 w
postaci fosforanu
sodu)
Chlorowodorek
pirydoksyny
(witamina B6)
Cyjanokobalamina
(witamina B12)
Nikotynamid
D-pantenol
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UE/EOG
Portugalia Divasa- Polivit AD3E Witamina A 500,000 IU/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
Farmavic, S.A. Solugdo Witamina D3 75,000 1U/ml wstrzykiwan koty, psy, | domiesniowego
Ctra. Sant Injectavel para Witamina E 50 IU/ml kozy,
Hipolit, km 71 bovinos, suinos, konie,
08503 Gurb - ovinos, caprinos, Swinie,
Vic equinos, cdes e owce
Barcelona gatos. Vitamina
Spain A, Vitamina D3,
Vitamina E
Portugalia Vetlima Vitalbion solugdo | Witamina A 500,000 IU/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
Sociedade injetavel para Witamina D3 75,000 1U/ml wstrzykiwan Swinie, domiesniowego
Distribuidora de | bovinos, ovinos e | Witamina E 50 mg owce
Produtos Agro- suinos
Pecuarios, S.A.
Centro
Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila
Nova da Rainha
Portugal
Portugalia Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitynian retinolu 176.47 mg/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | injectione, Witamina D3 Octan (300,000 1.U.) wstrzykiwan $winie, domieéniowego i
Lohner Str. 19 solucdo injetavel witaminy E 100 mg/ml konie, psy | podskérnego
49377 Vechta para equideos, 50 mg/ml

Germany

bovinos, suinos e
caes
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UE/EOG
Rumunia Interchemie Introvit Witamina A 15,000 IU Roztwér do Bydto, Do podawania
X(?:I(:anr" [I;(.av. (palmitynian retinolu) | 7.500 IU wstrzykiwan konie, domiesniowego i
Metaalweg 8, Witamina D3 20mg kozy, podskdrnego
5404 CG (cholekalcyferol) 10 mg owce,
¥ﬁ2ray Witamina E (octan 5 mg $winie
Netherlands alfa-tokoferolu) 3 mg
Witamina B1 60 pg
(chlorowodorek 25 mg
tiaminy) Witamina B2 | 50 mg
(fosforan sodowy 150 ug
ryboflawiny) Witamina | 12,5 mg
B6 (chlorowodorek 125 ug
pirydoksyny) 5 mg
Witamina B12 7 mg

(cyjankobalamina) D-
pantenol Kwas
nikotynamidu
Chlorek choliny
Biotyna

D,L - metionina

HCI L-lizyny
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UE/EOG
Rumunia Dutch Farm Multivit inj. Koncentrat witaminy 50,000IU Roztwor do Konie, Do podawania
International A 25,0001V wstrzykiwan Zrebieta, domiesniowego i
BV, Koncentrat olejowy 4 mg bydto, podskornego
Nieuw Walden cholekalcyferolu 2.5mg cieleta,
112, 1394 PE (witamina D3) Octan 2 mg jagnieta,
Nederhorst den tokoferolu (witamina 1.25 mg prosieta,
Berg E) 30ug lochy,
The Chlorowodorek 2 mg kurczeta,
Netherlands tiaminy (witamina B1) | 12.5 mg gotebie
Fosforan sodowy 3 mg

ryboflawiny (witamina
B2)

Pirydoksyna HCI
(witamina B6)
Cyjanokobalamina
(witamina B12)

Kwas askorbinowy
(witamina C)
Nikotynamid
D-pantenol
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UE/EOG
Rumunia S.C. Romvac Multivitarom Cholina, 0.25 mg/ml, Roztwér do Bydto, Do podawania
gg:"c"“e”nyt fr'i’s' Witamina A 20,000 IU wstrzykiwan konie, domiegniowego
nr. 7 Witamina B1 0.1 mg/ml kozy,
Voluntari Witamina B2 0.08 mg/ml owce,
Romania Witamina B3 0.35 mg/ml Swinie,
Witamina B5 0.50 mg/ml psy, koty
Witamina B6 0.10 mg/ml
Witamina C 50 mg/ml
Witamina D3 200 IU/ml
witamina E, 8 IU /ml
Witamina B12 0.50 mg/ml
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UE/EOG
Rumunia S. C. Pasteur - | Multi-vita-vet Witamina A 1 ml: Roztwdr do Bydto, Do podawania
;'llfla Filipesti (palmitynian retinolu) | 15,000 IU wstrzykiwan konie, domiesniowego i
str. Principala, Witamina D3 1,100 IU owce, podskdrnego
nr.Jud (cholekalcyferol) 20 mg kozy,
E:)anﬁgx?a Witamina E (octan 10 mg $winie,
tokoferolu) 7 mg psy, koty
Witamina B1 35 mg
(chlorowodorek 3.5 mg
tiaminy) 0.005 mg
Witamina B2 (fosforan | 25 mg

sodowy ryboflawiny)
Witamina B3
(nikotynamid)
Witamina B6
(chlorowodorek
pirydoksyny)
Witamina B12
(cyjanokobalamina)
Witamina B5 (D-
pantenol)
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UE/EOG
Rumunia Kepro B.V. Vitaflash Witamina A 1 ml: Roztwdr do Bydto, Do podawania
gflaataglgc;lenburgstr (palmitynian retinolu) | 50,000 IU wstrzykiwan konie, domiesniowego i
7421 ZA Chlorowodorek 2.5mg owce, podskdrnego
Deventer witaminy B1 (HCI 2.0 mg $winie
-II\—IZ?herlands tiaminy) 12.5mg
Witamina B2 (fosforan | 1.25 mg
sodowy ryboflawiny) 2.0 mg
Witamina B3 25.000 IU
(nikotynamid) 4.0 mg
Witamina B6 30 ug
(chlorowodorek 3.0.mg
pirydoksyny)
Witamina C (kwas
askorbinowy)
Witamina D3
(cholekalcyferol)
Octan witaminy E
(octan alfa-tokoferolu)
Witamina B12
(cyjanokobalamina)
Witamina B5 (D-
pantenol)
Rumunia Bela-pharm Vitamin AD3E Witamina A 176.47 mg (300,000 Roztwér do Bydto, Do podawania
fg;}g;‘rifrf"l';(; Witamina D3 1U) wstrzykiwan Swinie, domiesniowego |
49377 Vechta Witamina E 2.50 mg (100,000 IU) konie, psy | podskdrnego

Germany

50 mg
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UE/EOG
Rumunia S.C. Romvac Vitamin AD3E Witamina A 50,000 IU/ml, Roztwdr do Bydto, Do podawania
gg?r?ennytlfr.i?. Witamina D3 5,000 IU/ml, wstrzykiwan konie, domiesniowego i
nr. 7 ' Witamina E 20 mg/ml owce, podskdrnego
Voluntari kozy,
Romania Swinie,
dréb, psy,
koty,
gotebie
Rumunia S. C. Pasteur - | vitamina AD3E Witamina A (jako 100,000 IU/ml Roztwér do Bydto, Do podawania
;'lfla Filipesti palmitynian) 10,000 1U/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego i
st'r. Principala, Witamina D3 50 IU/ml kozy, podskérnego
nr. Jud (cholekalcyferol) kréliki,
Prahova Witamina E (jako owce,
Romania L
octan alfa-tokoferylu) swinie,
psy, koty
Rumunia Intelzchemie Vitol-140 Witamina A 80,000 IU/ml Roztwor do Bydto, Do podawania
Werken De I . Ly . s .
Adelaar Eesti (palmitynian retinolu) | 40,000 IU/ml wstrzykiwan konie, domle?nlowego i
AS Witamina D3 20 mg/ml owce, podskoérnego
Vanapere tee (cholekalcyferol) kozy,
14, Pudnsi kila Witamina E (octan $winie,
Viimsi vald,
alfa-tokoferolu) psy, koty

Harju maakond
74013
Estonia
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UE/EOG
Rumunia Alapis S.A. Zingul AD3E Witamina A 50,000 IU/ml Roztwdr do Bydto, Do podawania
igp?‘ggyrgos Witamina D3 25,000 1U/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego
Mailbox 26 Witamina E 50 mg/ml kozy,
Athens owce,
Greece Swinie
Republika Bioveta, a. s. ADE-vit Injekény | Retinoli propionas- 1ml: Roztwér do Bydto, Do podawania
Stowacka Komenského roztok Ergocalciferolum 100,000 IU wstrzykiwan psy, kozy, | domiesniowego
212 Tocoferoli alfa acetas 100,000 IU konie,
683 23 30 mg Swinie,
Ivanovice na kroliki,
Hané owce
Czech Republic
Republika Pharmagal Ltd. | Triavit injek¢ny Retinoli palmitas 1 ml: Roztwor do Bydto, Do podawania
Stowacka MurgasSova 5, roztok Colecalciferolum 100,000 IU wstrzykiwan konie, domiesniowego i
949 01 Nitra Tocoferoli alfa acetas 50,000 IU cieleta, podskdrnego
Slovak Republic 50 mg Swinie,
Zrebieta,
jagnieta,
prosieta,
psy,
kroliki,
droéb
Republika Richter Pharma | Vitasol AD3EC Retinoli palmitas 1 ml: Roztwér do Konie, Do podawania
Stowacka AG injekény roztok Colecalciferolum 50,000 IU wstrzykiwan bydto, domiesniowego i
Feldgasse 19 Tocoferoli alfa acetas 25,000 IU Swinie, podskoérnego
4600 Wels Acidum ascorbicum 30 mg psy
Austria 100 mg
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UE/EOG

Stowenia Bela-pharm Belavit AD3E, Palmitynian retinolu 176.47 mg (300,000 Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG | raztopina za (witamina A) I.U.) wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 injiciranje za Witamina D3 Octan 100 mg per ml konie, psy | podskérnego
49377 Vechta konje, govedo, witaminy E 50 mg per ml
Germany prasice in pse

Stowenia Krka, d.d., Vitamin AD3E Witamina A 50,000 IU/ml Emulsja do Bydto, Do podawania
Novo mesto Krka emulzija za Cholekalcyferol 25,000 1U/ml wstrzykiwan konie, domiesniowego i
Smarjeska injiciranje za Octan tokoferylu 20 mg/ml Swinie, podskoérnego
cesta 6 govedo, konje, (witamina E) owce,
8501 Novo prasice, ovce, kozy, psy,
mesto koze, kunce, pse koty,
Slovenia in macke kréliki

Hiszpania S.P Veterinaria, | ADEX-3-emulsion | Witamina A 50,000 IU Emulsja do Bydto, Do podawania
S.A. inyectable (palmitynian retinolu) | 25,000 IU wstrzykiwan kozy, domiesniowego
Ctra. Reus- Cholekalcyferol 20 mg konie
Vinyols, km 4.1, (witamina D3) (zrebieta),
Riudoms Octan all-rac-alfa- Swinie,
(Tarragona) tokoferylu (witamina owce
Spain E)

Hiszpania S.P Veterinaria, | ADEX-3-Forte Witamina A 500,000 IU Roztwér do Bydto, Do podawania
S.A. (propionian retinolu) 75,000 UI wstrzykiwan kozy, domiesniowego i
Ctra. Reus- Cholekalcyferol 50 mg Swinie, podskoérnego
Vinyols, km 4.1, (witamina D3) owce
Riudoms Octan all-rac-alfa-
(Tarragona) tokoferylu (witamina
Spain E)
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Hiszpania Bela-pharm Belavit AD3 Witamina A 176.47 mg Roztwor do Bydto, Do podawania
GmbH & Co. KG (palmitynian retinolu) | 100 mg wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
Lohner Str. 19 Cholekalcyferol 50 mg konie, psy | podskérnego
49377 Vechta (witamina D3)
Germany Octan all-rac-alfa-
tokoferylu (witamina
E)
Hiszpania Laboratorios Biosvita AD3E Witamina A 75,000 IU Emulsja do Bydto, Do podawania
Ovejero, S.A., parenteral (palmitynian retinolu) | 15,000 UI wstrzykiwan owce, domiesniowego
Ctra. Leon- emulsion Octan all-rac-alfa- 30 mg kozy,
Vilecha No. 30, | inyectable tokoferylu (witamina Swinie,
24192 Leon, E) konie
Spain Cholekalcyferol
(witamina D3)
Hiszpania Laboratorios Hipravit-AD3E Witamina A 500,000 IU Roztwdr do Bydto, Do podawania
Hipra, Forte (palmitynian retinolu) | 75,000 UI wstrzykiwan Swinie, domies$niowego
S.A. Avda. La Cholekalcyferol 50 mg owce,
Selva, 135 (witamina D3) konie,
Amer - Gerona Octan all-rac-alfa- kroliki
17170 tokoferylu (witamina
Spain E)
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Hiszpania Labiana Life Labhidro AD3E Witamina A 500,000 IU Roztwdr do Bydto, Do podawania
Sciences S.A. Solucion (palmitynian retinolu) | 75,000 UI wstrzykiwan konie, domiesniowego
Venus, 26 inyectable Cholekalcyferol 50 mg Swinie,
Terrassa (witamina D3) owce
08228 Octan all-rac-alfa-
Barcelona tokoferylu (witamina
Spain E)
Hiszpania Labiana Life NOV-A-VIT Witamina A 500,000 IU Emulsja do Bydto, Do podawania
Sciences S.A. emulsion (propionian retinolu) 75,000 IU wstrzykiwan kozy, domiesniowego
Venus, 26 inyectable Cholekalcyferol 50 mg Swinie,
Terrassa (witamina D3) owce
08228 Octan all-rac-alfa-
Barcelona tokoferylu (witamina
Spain E)
Hiszpania Divasa- Polivit AD3E Witamina A 500,000 IU Roztwdr do Bydto, Do podawania
Farmavic, S.A. solucion (palmitynian retinolu) | 75,000 IU wstrzykiwan owce, domiesniowego
Ctra. Sant inyectable Cholekalcyferol 50 IU Swinie
Hipolit, km 71 (witamina D3)
08503 GURB - Octan all-rac-alfa-
VIC tokoferylu (witamina
Barcelona E)
Spain
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Hiszpania Laboratorios Polyfil Fosforylocholina, 80g Emulsja do Bydto, Do podawania
Ovejero, S.A., retinol, witamina B12, | 5,000 IU wstrzykiwan konie, domiesniowego
Ctra. Leon- witamina E 0.05 mg Swinie
Vilecha 30, 20g
24192 Leon,
Spain
Hiszpania Fatro Iberica, Vetidina AD3E Witamina A 500,000 IU Roztwor do Bydto, Do podawania
S.L. (palmitynian retinolu) | 75,000 UI wstrzykiwan Swinie, domiesniowego
Constitucion, 1 Cholekalcyferol 50 mg owce
- Planta baja, 3 (witamina D3)
Sant Just Octan all-rac-alfa-
Desvern tokoferylu (witamina
(Barcelona) E)
08960
Spain
Hiszpania Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Witamina A 500,000 IU Roztwor do Bydto, Do podawania
Cami Pedra (palmitynian retinolu) | 75,000 UI wstrzykiwan owce, domiesniowego
Estela s/n Cholekalcyferol 50 mg kozy,
Reus (witamina D3) Swinie,
(Tarragona) Octan all-rac-alfa- konie
43205 tokoferylu (witamina
Spain E)
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Hiszpania Chemical Vitachemical ADE | Witamina A 30,000 UI Roztwor do Bydto, Do podawania
Iberica Masivo (palmitynian retinolu) | 10,000 UI wstrzykiwan Swinie, domiesniowego
Productos Cholekalcyferol 12.5 mg owce,
Veterinarios, (witamina D3) kozy,
S.L., CR. Octan all-rac-alfa- konie
Burgos- tokoferylu (witamina
Portugal, Km. E)
256, Calzada de
Don Diego
(Salamanca),
37448,
Spain
Hiszpania Industrial Vitamina AD3E Witamina A 500,000 IU Roztwdr do Bydto, Do podawania
Veterinaria, s.a. | Solucion (palmitynian retinolu) | 75,000 IU wstrzykiwan owce, domiesniowego
C/ Esmeralda inyectable Cholekalcyferol 50 mg kozy,
19 (witamina D3) Swinie

Esplugues de
Llobregat
08950
Barcelona
Spain

Octan all-rac-alfa-
tokoferylu (witamina
E)

40/77




Paninstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodowa Moc Postac Gatunki Droga podania
czlonkows | odpowiedzialn niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
kie e nazwa
UE/EOG
Hiszpania Super's Diana, Vitaminas ADE Witamina A 100,000 IU Roztwor do Bydto, Do podawania
S.L. Super's Diana (palmitynian retinolu) | 50,000 IU wstrzykiwan Swinie, domiesniowego
Ctra. C-17, km solucién Cholekalcyferol 50 mg owce,
17 inyectable (witamina D3) konie,
08150 Parets Octan all-rac-alfa- dréb
del Vallés tokoferylu (witamina (brojlery,
Barcelona E) brojlery
Spain kacze,
indyki
przeznacz
one na
produkcje
miesa),
psy
Hiszpania Laboratorios e Vitamiven A-D-E Witamina A 300,000 IU Roztwér do Bydto, Do podawania
Industrias Iven, | Solucion (palmitynian retinolu) | 100,000 IU wstrzykiwan owce, domiesniowego
S.A. inyectable Cholekalcyferol 50 mg kozy,
Luis I, 56 (witamina D3) konie,
28031 Madrid Octan all-rac-alfa- Swinie

Spain

tokoferylu (witamina
E)
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Hiszpania Laboratorios e Vitamiven Witamina A 30,000 IU Roztwor do Bydto, Do podawania
Industrias Iven, | complejo solucion | (palmitynian retinolu) | 10,000 IU wstrzykiwan owce, domiesniowego
S.A. inyectable Cholekalcyferol 5.0 mg kozy,
Luis I, 56 (witamina D3) 25.0 mg konie,
28031 Madrid Octan all-rac-alfa- 4.0 mg Swinie,
Spain tokoferylu (witamina 50.0 mg psy, koty
E) 25.0 mg
Chlorowodorek 20.0 mg
tiaminy (witamina B1) | 0.05 mg
Fosforan sodowy
ryboflawiny (witamina
B2)
Nikotynamid
(witamina B3)
Dekspantenol
(witamina B5)
Chlorowodorek
pirydoksyny
(witamina B6)
Cyjanokobalamina
(witamina B12)
Szwecja Pharmaxim AB Ultrasan vet Octan RRR-alfa- 1ml: Roztwor do Konie, Do podawania
Stenbrovagen tokoferylu, 100 mg, wstrzykiwan bydto, domiesniowego
32 ergokalcyferol, 50,000 IU, owce, psy,
253 68 palmitynian retinolu 100,000 IU Swinie
Helsingborg
Sweden
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Niderlandy Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 Witamina A 100,000 IU Roztwdr do Bydto, Do podawania
Raadhuisstraat | + 50 + 5) Cholekalcyferol 50,000 IU wstrzykiwan konie, domiesniowego
124 Alfa-tokoferol 5 mg Swinie,
Hoogerheide owce,
The kozy
Netherlands
Niderlandy Aesculaap Aescavit Cholekalcyferol 25,000 1U/ml Roztwor do Konie, Do podawania
Groothandel Cyjanokobalamina 20 ug/ml wstrzykiwan Zrebieta, domiesniowego i
B.V. Sodiumpantothenate 2.8 mg/ml bydto, podskornego
Mijlstraat 35 Nikotynamid 10 mg/mil Swinie,
Boxtel Retinoidy 25,000 1U/ml prosieta,
5281 L] Sol sodowa fosforanu 0.7 mg/ml owce,
The ryboflawiny 10 mg/ml jagnieta,
Netherlands Chlorowodorek 5 mg/ml koty,
tiaminy norki

Tokoferol, octan DL-
alfa
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Niderlandy Alfasan Multivitamin Pro Witamina A 15,000IU Roztwor do Bydto, Do podawania
Nederland B.V. inj. Cholekalcyferol 1,000 IU wstrzykiwan jagnieta, domiesniowego
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferlooctan 20 mg Swinie,
Woerden Chlorowodorek 10 mg prosieta
3449 JA tiaminy 6.85 mg
The Fosforan sodowy 3 mg
Netherlands ryboflawiny 50 ug
Chlorowodorek 35 mg
pirydoksyny 25 mg
Cyjanokobalamina
Nikotynamid
D-pantenole
Niderlandy Alfasan Vitamine AD3 Witamina A 80,000 IU Roztwdr do Bydto, Do podawania
Nederland B.V. 80/40 Pro inj. Cholekalcyferol 40,000 IU wstrzykiwan cieleta, domiesniowego i
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferlooctan 10 mg konie, podskoérnego
Woerden zrebieta,
3449 JA owce,
The kozy,
Netherlands Swinie,
prosieta,
psy, koty
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Niderlandy Alfasan Vitamine AD3 Witamina A 80,000 IU Roztwdr do Bydto, Do podawania
Nederland B.V. 80/40, oplossing | Cholekalcyferol 40,000 IU wstrzykiwan cieleta, domiesniowego i
Kuipersweg 9 voor injectie Alfa-tokoferylooctan 10 mg konie, podskoérnego
Woerden zrebieta,
3449 JA owce,
The kozy,
Netherlands Swinie,
prosieta
Niderlandy Alfasan Vitamine AD3E Witamina A 300,000 IU Roztwér do Bydto, Do podawania
Nederland B.V. 450.000 Pro inj. Cholekalcyferol 100,000 IU wstrzykiwan cieleta, domiesniowego i
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferylooctan 50 mg konie, podskoérnego
Woerden Zrebieta,
3449 JA Swinie,
The prosieta,
Netherlands owce,
kozy
Zjednoczone | Bela-pharm Belavit AD3E, Palmitynian retinolu 176.47 mg Roztwér do Bydto, Do podawania
Krélestwo GmbH & Co. KG | Solution for Octan alfa-tokoferylu 50 mg wstrzykiwan Swinie, domiesniowego i
(Irlandia Lohner Str. 19 Injection for Oleisty roztwor 100 mg konie, psy | podskdrnego
Pétnocna)?! 49377 Vechta horses, cattle, cholekalcyferolu
Germany pigs, and dogs

L' W przypadku Zjednoczonego Kroélestwa od dnia 1 stycznia 2021 r. prawo UE ma zastosowanie wytacznie do terytorium Irlandii Pétnocnej w zakresie przewidzianym w Protokole w sprawie
Irlandii/Irlandii Pétnocnej.
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Aneks IB
Wykaz dopuszczonych do obrotu produktéow leczniczych

weterynaryjnych, w przypadku ktorych zaleca sie
zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Francja Ceva Santé Animale | Multivit Retinol (w postaci | 500,000 UI per Roztwér do Bydto, owce, | Podanie podskdrne
10 Av. de le 500 propionianu), ml wstrzykiwan $winie
Ballestiere cholekalcyferol, 75,000 UI per ml

33500 Libourne
France

alfa-tokoferol (w
postaci octanu)

50 mg per mi
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Aneks 1I

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany Charakterystyki
Produktu Leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki
informacyjnej produktow wymienionych w aneksie IA oraz do
zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
wymienionego w aneksie IB
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Ogodlne podsumowanie oceny naukowej produktow
leczniczych weterynaryjnych zawierajacych witamine A do
wstrzykiwan przeznaczonych do stosowania u gatunkow
stuzacych do produkcji zywnosci (patrz aneksy IA i IB)

1. Wprowadzenie

Produkty lecznicze weterynaryjne do wstrzykiwan zawierajace witamine A (retinol i jego estry) jako
jedynag substancje czynng lub w skojarzeniu z innymi substancjami czynnymi stosuje sie na przyktad w
leczeniu niedoboréw witaminy A, zmniejszenia ptodnosci, zaburzen wzrostu, takich jak krzywica, i w
zapobieganiu im, leczeniu podtrzymujacym w sytuacjach stresowych, biegunce i chorobach zakaznych,
w okresie cigzy i laktacji, a takze w pobudzaniu wzrostu i produktywnosci.

Witamina A jest wymieniona w tabeli 1 zatacznika do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010, z
klasyfikacjg ,maksymalny limit pozostatosci (MRL) nie jest wymagany” dla wszystkich gatunkdéw
zwierzat, od ktorych pozyskuje sie zywnosé. Jednakze w sprawozdaniu podsumowujacym MRL
(EMEA/MRL/365/98)2 wskazano, ze ,Biorac pod uwage mozliwos¢ kumulacji witaminy A w watrobie i w
miejscu wstrzykniecia, nalezy ustali¢ odpowiedni okres karencji”.

Niemcy zauwazyly, ze szereg weterynaryjnych produktow leczniczych do wstrzykiwan zawierajacych
witamine A przeznaczonych do stosowania u gatunkéw wykorzystywanych do produkcji zywnosci
dopuszczonych do obrotu w réznych panstwach cztonkowskich ma podobne schematy dawkowania, ale
rozne okresy karencji. Na przyktad dla tkanek jadalnych okresy karencji wynosza od 0 do 60 dni, a dla
mleka od 0 do 5 dni. Wystapity rowniez znaczne niespojnosci w ostrzezeniach dla uzytkownika
dotyczacych bezpieczenstwa, od braku do bardzo szczegoétowych ostrzezen.

Z uwagi na swoisty potencjat toksykologicznych substancji czynnej, duze réznice w wyzej
wymienionych kwestiach — w okresach karencji oraz w ostrzezeniach dla uzytkownika - zatwierdzonych
dla podobnych produktéw na rynku, Niemcy uznaty, ze konieczna jest ponowna ocena bezpieczenstwa
dla konsumentoéw, jak réwniez profilu bezpieczenstwa uzytkownika weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych witamine A do wstrzykiwan, stosowanych u gatunkow stuzacych do produkcji
zywnosci.

W zwigzku z tym Niemcy uznaty, ze w celu ochrony bezpieczenstwa konsumentéw i uzytkownikéw w
Unii konieczne jest przekazanie sprawy do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
(CVMP).

2. Omowienie dostepnych danych

Skiad jakosciowy i ilosciowy

Podmioty odpowiedzialne lub wiasciwe organy krajowe przekazaty sktad 113 produktéw leczniczych
weterynaryjnych objetych niniejszg procedurg wyjasniajacq. Komitet miat przeanalizowa¢ sktad
jakosciowy i iloSciowy rozpatrywanych produktow i rozwazy¢ mozliwosci ekstrapolacji okreséw karencji
z jednego weterynaryjnego produktu leczniczego na drugi.

Zaréwno sktad produktow, jak i przewidziane dawkowanie roznig sie w zaleznosci od produktu w
szerokim zakresie. Istniejg produkty oleiste i na bazie wody, ktére zawierajg réozne substancje czynne i
substancje pomocnicze, jak réwniez szeroki zakres stezen witaminy A.

2 EMEA, 1998. Committee for Veterinary Medicinal Products: Summary Report on Vitamin A (EMEA/MRL/365/98) - link
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Na podstawie sktadu réznych produktéw, jak rowniez w zwigzku z brakami w zakresie danych
dotyczacych zanikania pozostatosci i danych farmakokinetycznych, nie byto mozliwe ustalenie okresow
karencji dla grup podobnych produktéw na podstawie ich sktadu (postac i stezenie witaminy A).

Dane dotyczace zanikania pozostatosci

Dostepne byty jedynie badania nad zanikaniem pozostatosci z domeny publicznej, ktére nie zostaty
przeprowadzone zgodnie z aktualnymi wytycznymi (np. VICH GL 483) i aktualnymi wymogami dobrej
praktyki laboratoryjnej (GLP). Badania te zawierajq szereg brakdéw dotyczacych liczby zwierzat w
grupie, pobierania prébek tkanek, opisu metod analitycznych oraz poziomu szczegotowosci
publikowanych danych.

Wiekszo$¢ badan dotyczyta stezen witaminy A w watrobie, kilka badan dostarczyto danych uzyskanych
z miejsc wstrzykniecia i innych tkanek jadalnych. Dane byly dostepne tylko dla gtéwnych gatunkdéw
docelowych (bydto, swinie, owce, kury).

Ponadto w wiekszosci badan probki pobierano tylko w jednym punkcie czasowym i (lub) w krétkim
czasie od podania produktu, co uniemozliwia ocene zanikania pozostatosci.

Raporty z badan nie zawieraty wynikdw indywidualnych poszczegdlnych zwierzat, a wiekszos¢
zmierzonych stezen byfa usredniona dla kazdej grupy. W niektérych bardzo starych badaniach nie jest
jasne, co przedstawiajq zgtoszone wartosci (np. $rednia arytmetyczna czy geometryczna). W wielu
przypadkach nie okreslono miary zmiennosci, tj. nie jest znany rozktad wartosci. Jedynym wyjatkiem
jest badanie przeprowadzone przez Kring i wsp. (1958)4, w ktérym podano dane dotyczace
poszczegolnych zwierzat, chociaz w kazdym punkcie czasowym wykorzystano tylko 1-3 zwierzat.

Ponadto dostepne byty jedynie badania dot. pozostatosci po pojedynczym podaniu domiesniowym, a u
zwierzat otrzymujacych odpowiednig ilos$¢ witaminy A w paszy stezenie witaminy A w tkankach
jadalnych byto wysokie.

Ze wszystkich wyzej wymienionych powoddw nie mozna bylo zastosowac typowego podejscia do
wyznaczania okreséw karencji na podstawie badan dot. zanikania pozostatosci dla réznych gatunkéw
docelowych w zalecanych dawkach i dla kazdego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktérego to
dotyczy.

CVMP wziat pod uwage znaczenie produktow leczniczych weterynaryjnych w leczeniu niedoboru
witaminy A i w zwigzku z tym, w interesie dobrostanu zwierzat i dostepnosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych, Komitet zgodzit sie, na zasadzie wyjatku, rozwazy¢ pragmatyczne podejscie do
obliczania okreséw karencji wytacznie dla tych produktéw. Nalezy podkresli¢, ze przyjecie metody
obliczenia okreséw karencji zastosowanej w tym konkretnym przypadku nie oznacza zatwierdzenia
takiego podejscia jako ogélnej metody ustalania okreséw karencji.

Catkowita ekspozycja na witamine A z pozostatosci produktéw leczniczych weterynaryjnych w zywnosci
pochodzenia zwierzecego (w tym w miejscu wstrzykniecia) wraz z witaming A pochodzaca z innej
zywnosci musi by¢ mniejsza niz 10 000 j.m. u oséb dorostych?. Wedtug EFSA spozycie witaminy A w
innej zywnosci waha sie w przedziale od 2700 do 5000 j.m. na osobe na dobe, natomiast pozostate
5000 do 7300 j.m. witaminy A ma pochodzi¢ z pozostatosci produktow leczniczych weterynaryjnych.
2500 j.m. witaminy A uznano za odpowiedni limit pozostatosci z miejsc wstrzykniecia pozostawiajacy
miejsce na pozostatosci w watrobie, mleku i innych tkankach. Uznano, ze 2500 j.m. w miejscu

3 VICH topic GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) - link

4 Kring, P. L.; Lund, A. (1958). Absorption and Utilization of Vitamin A Given by Different Routes. Acta Pharmacologica et
Toxicologica, Volume 15, p 189-196
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wstrzykniecia jest odpowiednim limitem, zapewniajacym bezpieczny poziom pozostatosci po dodaniu
pozostatosci z mleka, watroby i innych tkanek.

Okresy karencji dla tkanek jadalnych dla kazdego produktu obliczono na podstawie maksymalnej dawki
witaminy A dla danego gatunku docelowego i z uwzglednieniem szacowanego okresu péttrwania
witaminy A w miejscach wstrzykniecia. Obliczono, w jakim czasie od podania stezenie produktu w
miejscu wstrzykniecia moze spas¢ ponizej odpowiedniej gérnej tolerowanej wartosci spozycia (2500
j.-m. witaminy A).

W ogdlnie dostepnym pismiennictwie dostepne sg tylko nieliczne dane na temat okresu poéttrwania
witaminy A w miejscu wstrzykniecia. Wedtug Kringa i wsp. (1958)% 7 dni po leczeniu preparatem
oleistym 84% dawki (tj. 420 000 j.m.) nadal wystepowato w miejscu wstrzykniecia u swin.
Skutkowatoby to okresem péttrwania wynoszacym 28 dni. W innym badaniu, cytowanym w
sprawozdaniu podsumowujgcym MRL (EMEA/MRL/365/98)2, po domiesniowym podaniu 500 000 j.m.
witaminy A w postaci oleistej, 228 000 j.m. i 87 000 j.m. witaminy A w miejscu wstrzykniecia
pozostato odpowiednio po 25 i 32 dniach. W rezultacie okres péttrwania wynositby 15 dni (od dnia 0 do
dnia 32.).

W obu badaniach liczba punktéw czasowych jest niewystarczajaca — w jednym badaniu wykorzystano
tylko jedno zwierze, a w drugim badaniu liczba zwierzat nie jest znana i podano jedynie wartosci
$rednie - a zatem wynikajace z tego okresy péttrwania wigza sie z duza niepewnoscia. Poza tym
przedstawione dane majg inne braki: dotyczg tylko dwdch postaci, z ktérych zadna nie jest objeta
procedurg arbitrazowg (sktad jednej nie jest znany, natomiast postac¢ uzyta w drugim badaniu nie jest
zatwierdzona jako produkt leczniczy weterynaryjny), dotycza tylko jednego gatunku ($win), a kinetyka
produktow jest nieznana (najprawdopodobniej nieliniowa). W zwigzku z tym uznano, ze to wyznaczenia
okresu karencji zostat uzyty najdtuzszy dostepny okres péttrwania wynoszacy 28 dni. Zadne z badan
nie pozwolito na okreslenie okresu poéttrwania pozostatosci w miejscu wstrzykniecia po zastosowaniu
postaci wodnych. Poniewaz istnieje prawdopodobienstwo, ze takie postacie bedg zanikac z miejsc
wstrzykniecia szybciej, oszacowanie oparte na okresie péttrwania wynoszacego 28 dni zagwarantuje,
ze pozostatosci tych postaci w tej tkance beda wystarczajaco niskie.

Uznano, ze watpliwosci wzbudzajg dane dotyczace koncowego okresu pottrwania i liniowosci kinetyki
zanikania, ktore sg parametrami istotnymi dla bardziej wiarygodnych szacunkdéw. Jednak w kontekscie
niniejszej procedury wyjasniajacej, gdzie produkty sg juz dopuszczone do obrotu i gdzie dostepne sq
ograniczone dane dotyczace zanikania pozostatosci, zastosowanie tego pragmatycznego podejscia
uznano za dopuszczalny sposéb utrzymania dostepnosci produktéw leczniczych, przy zapewnieniu
bezpieczenstwa dla konsumentdw.

Uwaza sie, ze proponowane okresy karencji dla tkanek z miejsca wstrzykniecia sq wystarczajaco
dtugie, aby objac¢ zanikanie pozostatosci z watroby zwierzat leczonych przedmiotowymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi. Jest to uzasadnione jedynie w przypadku, gdy okresy karencji obliczono
na podstawie catkowitej dawki witaminy A na zwierze, jak wspomniano powyzej. W zwigzku z tym w
przypadku dzielenia dawki na kilka miejsc wstrzykniecia i podawania czesci zalecanej dawki catkowitej
obliczenie okresu karencji uznano za niemozliwe.

Zauwazono, ze niniejszg procedurg wyjasniajacq objete sg identyczne lub podobne produkty lecznicze
weterynaryjne pochodzace od kilku podmiotéw odpowiedzialnych, dopuszczone do obrotu w réznych
panstwach cztonkowskich, ktére majg rézne schematy dawkowania. Procedura koncentrowata sie na
przegladzie danych dotyczacych zanikania pozostatosci i zaleceniach dotyczacych odpowiednich
okreséw karencji, natomiast zmiana lub harmonizacja schematéw dawkowania nie wchodzita w jej
zakres. W zwigzku z tym, poniewaz okresy karencji dla tkanek jadalnych sg oparte na maksymalnych
zamierzonych dawkach witaminy A na gatunek docelowy, doprowadzitoby to do réznych okreséw
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karencji dla identycznych lub podobnych produktéw dopuszczonych w réznych panstwach
cztonkowskich.

W przypadku produktdw przeznaczonych do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi dostepne byto tylko jedno badanie (Flashowsky i wsp., 1985)°, w ktorym
przedstawiono dane dotyczace stezenia pozostatosci w mleku. Badanie przeprowadzono u kréw
mlecznych okotoporodowym, a stezenie witaminy A mierzono tylko w siarze. Chociaz sytuacja
bezposrednio po rozpoczeciu produkcji mleka rézni sie od sytuacji u zwierzat w kolejnym okresie
laktacji, CVMP uznat, ze dane te mozna uznac za najgorszy scenariusz do oszacowania okreséw
karencji dla mleka. Stezenie witaminy A w pierwszym udoju skutkowatoby spozyciem przez
konsumenta dawki 1,5-krotnie przekraczajacej dopuszczalng dawke gérng wynoszacql10 000 j.m. Po
9-10 udojach poziom pozostatosci spadat do okoto 2500 j.m.

Nie byly dostepne dane dotyczace pozostatosci w jajach. Chociaz stwierdzono zagrozenie dla
bezpieczenstwa konsumentow, nie przedstawiono danych dotyczacych pozostatosci u drobiu w celu
rozwigzania tego problemu.

Na podstawie dostepnych danych CVMP uznat, ze w celu dalszego zapewnienia bezpieczenstwa
konsumentéw nalezy zaproponowac¢ dodatkowe dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka.

Stosowanie produktéw nalezy ograniczy¢ do zwierzat z niedoborem witaminy A, poniewaz dostepne
dane wyraznie wskazuja, ze stezenia w tkankach jadalnych i mleku byty znacznie wyzsze u zwierzat z
wystarczajacq podazg witaminy A w poréwnaniu ze zwierzetami z jej niedoborem. W zwigzku z tym w
celu dalszego zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéw z drukéw informacyjnych nalezy usungé
wszystkie wskazania do stosowania profilaktycznego lub prewencyjnego. Omawiane produkty lecznicze
weterynaryjne powinny by¢ przeciwwskazane u zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci z
odpowiednig podaza witaminy A ze wzgledu na mozliwo$¢ kumulacji w tkankach jadalnych.

Poniewaz witamina A moze sie kumulowaé, a brak jest wystarczajacych informacji na temat stezen
witaminy A po podaniu dawek wielokrotnych, natomiast okresy karencji opierajg sie na danych
uzyskanych po pojedynczym podaniu, wszelkie zalecenia dotyczace powtarzania leczenia oraz
mozliwosci zwiekszenia dawki powyzej podanych maksymalnych dawek u gatunkéw zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé, nalezy usunac¢ z drukow informacyjnych.

Wedtug Hidiroslou i wsp. (1996)¢ wchtanianie po podaniu podskérnym prawdopodobnie rézni sie od
wchtaniania po podaniu domiesniowym lub dozylnym. W zwigzku z tym rozpatrywanych produktow
leczniczych nie weterynaryjnych nalezy stosowac drogg podskorng u gatunkow zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

Podczas oceny zauwazono, ze produkt leczniczy weterynaryjny Multivit 500 (dopuszczony do obrotu we
Francji: podmiot odpowiedzialny Ceva Santé Animale) jest przeznaczony wytgcznie do podawania
podskdrnego i nie przedstawiono danych dotyczacych zanikania pozostatosci uzasadniajacych okres
karencji.

Ponadto w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego Izotrevit, soluzione iniettabile per
bovini, ovini e suini (dopuszczonego do obrotu we Wtoszech: podmiot odpowiedzialny Izo s.r.l. a socio
unico) zauwazono, ze dla docelowego gatunku zwierzat, owiec, zalecana jest tylko podskérna droga
podania i nie przedstawiono danych dotyczacych zanikania pozostatosci dla owiec uzasadniajacych
okres karencji.

5 Flachowsky et al. (1985). Der EinfluB unterschiedlicher Vitamin-A-Applikationsformen auf den Vitamin-A-Status von
Milchkuh und Kalb. Mh. Vet.-Med. 40, p. 73-76

6 M. Hidiroglou, et al. (1996). Distribution of radiovitamin A administered to sheep by four routes. Journal of animal
physiology and animal nutrition 75: 142-155
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Bezpieczenstwo uzytkownikow

Objawy hiperwitaminozy u ludzi mogg wystapi¢ po podaniu duzych dawek witaminy A (poziom
dziatania) wynoszacych od 2 do 5 milionéw j.m. lub od 1,4 do 3,5 miliona j.m. witaminy A, po
dostosowaniu do dostepnosci ogdlnoustrojowej po wstrzyknieciu . Dawka niewywotujaca objawdw (no-
effect level) po narazeniu jednorazowym nie jest znana, a stezenie witaminy A w rozpatrywanych
produktach byto na ogdét wysokie. W zwigzku z tym w drukach informacyjnych omawianych produktéw
uznano za konieczne umieszczenie ostrzezenia dotyczacego hiperwitaminozy.

W odniesieniu do dziatania teratogennego, narazenie na przypadkowe samowstrzykniecie moze
spowodowac narazenie do 50 razy wieksze niz gorny tolerowany poziom spozycia. W przypadku kilku
produktow ekspozycja byta arytmetycznie na poziomie lub ponizej gérnego tolerowanego poziomu
spozycia. Jednak ze wzgledu na wysokie stezenie witaminy A w tych produktach juz nieznaczne
zwiekszenie wstrzykiwanej objetosci (np. 0,3 ml zamiast 0,2 ml) moze szybko doprowadzi¢ do
narazenia przekraczajgcego gorny tolerowany poziom spozycia. W odniesieniu do omawianych
produktow za konieczne uznano zastosowanie ostrzezenia dla kobiet w cigzy podajgcych produkt.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Wprowadzenie

CVMP zostat poproszony o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych dotyczacych zanikania
pozostatosci oraz o zalecenie odpowiednich okreséw karencji dla mleka i tkanek jadalnych leczonych
zwierzat. Zwrdcono sie takze do CVMP o rozwazenie, czy dla rozpatrywanych produktéw mozliwe jest
zastosowanie innych $rodkéw zarzgdzania ryzykiem w odniesieniu do pozostatosci oraz ocene
mozliwego narazenia uzytkownika na skutek przypadkowego samowstrzykniecia i zwigzanego z tym
ryzyka, w celu zalecenia odpowiednich ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa uzytkownika, zgodnie z
aktualnymi wytycznymi.

Ocena korzysci

Mimo ze w ramach tej procedury wyjasniajacej nie oceniano skutecznosci rozpatrywanych produktow u
gatunkéw docelowych, oceniane produkty lecznicze weterynaryjne uznaje sie za skuteczne u
odpowiednich zwierzat docelowych.

Ocena ryzyka

W ramach tej procedury wyjasniajacej nie oceniano jakosci, bezpieczenstwa dla gatunkéw docelowych
ani ryzyka srodowiskowego rozpatrywanych produktdw leczniczych weterynaryjnych. Ponadto w
przypadku produktéw odtwdrczych nie oceniano biordwnowaznosci, poniewaz dokonano tego w ramach
odpowiednich procedur dopuszczenia do obrotu tych produktow.

Zidentyfikowano ryzyko dotyczace zatwierdzonych w réznych panstwach cztonkowskich dtugosci
okresow karencji dla mleka i tkanek jadalnych , ktdre moga nie zapewnia¢ spadku pozostatosci ponizej
poziomow wystarczajgco niskich, aby zapewni¢ bezpieczenstwo konsumentéw, przez co mogg stanowic
zagrozenie dla konsumentéw po spozywajacych produkty spozywcze pochodzace od zwierzat leczonych
tymi produktami.

Jedynymi danymi byty wyniki badan pozostatosci opublikowane w literaturze, ktére nie zostaty
przeprowadzone zgodnie z aktualnymi wytycznymi (np. VICH GL 483) i aktualnymi wymogami dobrej
praktyki laboratoryjnej (GLP). Badania te zawieraty szereg brakéw i nie uznano ich za odpowiednie do
oceny zanikania pozostatosci.
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W zwigzku z tym nie mozna bylo zastosowac typowego podejscia do wyznaczania okreséw karencji na
podstawie badan dot. zanikania pozostatosci dla réoznych gatunkéw docelowych po podaniu zalecanych
dawek kazdego z ocenianych produktéw leczniczych weterynaryjnych.

CVMP uznat znaczenie produktéw leczniczych weterynaryjnych w leczeniu niedoboru witaminy A i w
zwigzku z tym, w interesie dobrostanu zwierzat i dostepnosci produktéw leczniczych weterynaryjnych,
zgodzit sie na zasadzie wyjatku przyjac¢ pragmatyczne podejscie do obliczania okresow karencji
wytacznie dla tych produktow. Nalezy podkresli¢, ze metoda zastosowana do obliczenia okreséw
karencji w tym konkretnym przypadku nie stanowi zatwierdzenia podejscia jako ogdinej metody
ustalania okreséw karencji.

Ponadto ostrzezenia dla uzytkownika zawarte w drukach informacyjnych dotyczace przypadkowego
samowstrzykniecia uznano za niewystarczajgce w przypadku wiekszosci przedmiotowych produktow ze
wzgledu na ryzyko hiperwitaminozy oraz ryzyko dla nienarodzonego dziecka zwigzane z teratogennym
dziataniem witaminy A po przypadkowym samowstrzyknieciu u kobiet w cigzy podajacych produkt.

Zarzadzanie ryzykiem lub $rodki ograniczajace ryzyko

Witamina A jest bardzo wazna dla wielu Funkcji organizmu (w tym dla uktadu odpornosciowego),
dlatego wazne jest, aby na rynku byty odstepne produkty umozliwiajace leczenie zwierzat z
niedoborami. Poniewaz jednak zwierzeta otrzymujq zazwyczaj odpowiednig suplementacje wpaszy, a
stezenie pozostatosci w zywnosci pochodzacej od tych zwierzat spowodowatoby narazenie
konsumentéw na dawki witaminy A na poziomie zblizonym lub nawet wyzszym od gdérnej tolerowanej
wartosci spozycia, konieczne sg srodki zmniejszajace ryzyko w celu zapewnienia bezpieczenstwa
konsumentow.

Witamina A zostata uprzednio oceniona przez CVMP w celu ustalenia maksymalnych limitow
pozostatosci (MRL) i zostata wymieniona w tabeli 1 zatacznika do rozporzadzenia Komisji (UE) nr
37/2010, z klasyfikacja ,maksymalny limit pozostatosci (MRL) nie jest wymagany” dla wszystkich
gatunkdéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé. W sprawozdaniu
podsumowujacym MRL (EMEA/MRL/365/98)2 wskazano, ze ,biorgc pod uwage mozliwos¢ kumulacji
witaminy A w watrobie i w miejscu wstrzykniecia, nalezy ustali¢ okres karencji o odpowiedniej
dtugosci”.

Po uwzglednieniu dostepnych danych zastosowano pragmatyczne podejscie do ustalenia okreséw
karencji, oparte na najwyzszej dopuszczonej dawce witaminy A w kazdym pojedynczym produkcie,
okresie pottrwania wynoszacym 28 dni i gérnej tolerowanej wartosci spozycia wynoszacej 2500 j.m.
witaminy A.

Okresy karencji obliczono dla wszystkich produktow leczniczych weterynaryjnych wymienionych w
aneksie IA na podstawie catkowitej dawki witaminy A podanej zwierzeciu i sq to przyblizone dane
szacunkowe, obarczone wieloma brakami (np. rézne gatunki docelowe i ré6zne produkty lecznicze
weterynaryjne o innych postaciach). Dlatego tez uznano, ze w tym przypadku nie jest mozliwe
obliczenie okresu karencji po podzieleniu dawki na kilka miejsc wstrzykniecia i po podaniu czesci dawki
catkowitej .

Proponowane okresy karencji dla tkanek jadalnych w przypadku produktéw leczniczych
weterynaryjnych (o ktérych mowa w aneksie IA) sa wymienione w aneksie IIIB i s znacznie dituzsze
niz zatwierdzone okresy karencji, a zatem zapewniajgq znaczaca poprawe w obecnej sytuaciji.

Zalecane okresy karencji beda miaty zastosowanie tylko wtedy, gdy zadna z pozostatych substancji
czynnych nie wymaga dtuzszych okreséw karencji.

Zauwazono, ze niniejszg procedura wyjasniajacq objete sg identyczne lub podobne produkty lecznicze
weterynaryjne pochodzace od kilku podmiotéw odpowiedzialnych, dopuszczone do obrotu w réznych
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panstwach cztonkowskich, ktére majq rézne schematy dawkowania. Procedura koncentrowata sie na
przegladzie danych dotyczacych zanikania pozostatosci i zaleceniach dotyczacych odpowiednich
okresow karencji, natomiast zmiana lub harmonizacja schematéw dawkowania nie wchodzita w jej
zakres. W zwigzku z tym, poniewaz okresy karencji dla tkanek jadalnych sg oparte na maksymalnych
zamierzonych dawkach witaminy A na gatunek docelowy, skutkowatoby to wyznaczeniem réznych
okresow karencji dla identycznych lub podobnych produktéw dopuszczonych w réznych panstwach
cztonkowskich.

W przypadku mleka na podstawie danych z jednego badania® przeprowadzonego u kréw mlecznych
ustalono okres karencji wynoszacy 5 dni (120 godzin), ktéry uznano za scenariusz pesymistyczny.
CVMP uznat, ze ten okres karencji bedzie miat zastosowanie takze do mleka owiec i kdz w ramach tej
procedury arbitrazowej.

Nie byly dostepne dane dotyczace pozostatosci w jajach, w zwigzku z czym CVMP zalecit, aby
produktéw leczniczych weterynaryjnych nie stosowac¢ u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi lub odchowywanych na nioski jaj konsumpcyjnych.

Na podstawie dostepnych danych zalecono dalsze dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka. Komitet
uznat, ze stosowanie produktéw u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, z
odpowiednig podaza witaminy A powinno by¢ przeciwwskazane ze wzgledu na mozliwos¢ kumulacji w
tkankach jadalnych, a w celu zapewnienia konsumentom bezpieczenstwa nalezy usunac¢ z drukow
informacyjnych wszystkie wskazania do stosowania w profilaktyce lub prewencji.

Zalecane okresy karencji dotyczg wytacznie podania jednokrotnego. Witamina A moze sie kumulowac,
a informacje na temat stezen witaminy A po wielokrotnym leczeniu sg niewystarczajace. W zwiazku z
tym Komitet uznat, ze wszelkie zalecenia dotyczace wielokrotnego leczenia i mozliwosci zwiekszenia
dawki powyzej okreslonych maksymalnych dawek u gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnos$¢, nalezy usung¢ z drukéw informacyjnych.

W badaniach zmierzajacych do ustalenia okresu poéttrwania, na ktérych oparto obliczenia okresow
karencji, zwierzeta otrzymywaty wstrzykniecie domiesniowe. Ponadto dostepne dane (Hidioglou i wsp.
(1996)%) wskazuja, ze wchtanianie po podaniu podskérnym prawdopodobnie rézni sie od wchtaniania
po podaniu domiesniowym lub dozylnym. W zwigzku z tym Komitet uznat, ze rozpatrywanych
produktéw leczniczych weterynaryjnych nie nalezy stosowac droga podskdrnag u gatunkéw zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

W zwigzku z powyzszym CVMP uznat, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego Multivit 500 (dopuszczonego do obrotu we Francji: podmiot odpowiedzialny Ceva
Santé Animale) powinno zostac¢ zawieszone, poniewaz produkt jest dopuszczony do stosowania
wytacznie drogg podskorna.

Ponadto w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego Izotrevit, soluzione iniettabile per
bovini, ovini e suini (dopuszczonego do obrotu we Wtoszech: podmiot odpowiedzialny Izo s.r.l. a socio
unico) CVMP zalecit usuniecie docelowego gatunku owiec z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego
produktu, poniewaz dla tego docelowego gatunku produkt jest dopuszczony do podawania wytacznie
drogg podskorna.

W odniesieniu do ryzyka dla uzytkownika w sytuacji przypadkowego samowstrzykniecia Komitet uznat,
ze do drukdéw informacyjnych nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenia (ChPL, punkt 4.5 ,Specjalne Srodki
ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom” i odpowiedni punkt w
ulotce informacyjnej):

. W razie przypadkowego samowstrzykniecia nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia
hiperwitaminozy A, dlatego nalezy zachowa¢ duzg ostroznos¢ podczas podawania leku. W
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razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

. Badania z uzyciem witaminy A u zwierzat laboratoryjnych wykazaty dziatanie teratogenne.
Dlatego produkt ten nie powinien by¢ podawany przez kobiety w cigzy.

Ocena i ustalenia dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Po rozpatrzeniu podstaw procedury wyjasniajacej oraz dostepnych danych CVMP uznat, ze w przypadku
112 ze 113 produktow (wymienionych w aneksie IA) okresy karencji dla gatunkéw zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje sie zywnos$¢, nalezy zmienié zgodnie z zaleceniami. Ponadto nalezy wprowadzié
pewne ograniczenia dotyczace stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych, majace na celu
zmniejszenie ryzyka dla konsumentow, oraz ostrzezenia dla uzytkownika o ryzyku przypadkowej
samoiniekcji.

W przypadku tych 112 rozpatrywanych h produktéw leczniczych weterynaryjnycogdlny stosunek
korzysci do ryzyka pozostaje dodatni pod warunkiem wprowadzenia zalecanych zmian w drukach
informacyjnych.

W odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego Multivit 500 (dopuszczonego do obrotu we
Francji: podmiot odpowiedzialny Ceva Santé Animale), wymienionego w aneksie IB do opinii CYMP,
dopuszcza sie wytacznie podskérng droge podania i nie przedstawiono danych dotyczacych zanikania
pozostatosci, ktore uzasadniatyby bezpieczny okres karencji. W zwigzku z tym Komitet uznat, ze bilans
korzysci/ryzyka dla tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie jest korzystny przy braku danych
dotyczacych zanikania pozostatosci. W zwiazku z tym Komitet zalecit zawieszenie istniejacego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Podstawy do zmiany Charakterystyki Produktu Leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej produktow
wymienionych w aneksie IA oraz do zawieszenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu wymienionego w
aneksie IB

Majac na uwadze, co nastepuje:

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat, ze okresy karencji dla mleka, tkanek jadalnych
bydta, swin, koni, owiec, kéz, krélikéw i drobiu powinny zosta¢ zmienione dla wszystkich
produktow leczniczych weterynaryjnych wymienionych w aneksie IA w celu zapewnienia
bezpieczenstwa konsumentow;

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat, ze konieczne sg: ograniczenie wskazan,
ograniczenia w podawaniu, jak réwniez przeciwwskazania w drukach informacyjnych dla wszystkich
produktow leczniczych weterynaryjnych wymienionych w aneksie IA;

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat, ze w drukach informacyjnych wszystkich produktéw
leczniczych weterynaryjnych wymienionych w aneksie IA nalezy zamiesci¢ odpowiednie ostrzezenia
dotyczace bezpieczenstwa;

e ze wzgledu na brak danych CVMP uznat, ze nie mozna ustali¢ okreséw karencji dla mleka i tkanek
jadalnych owiec dla produktu Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini
(dopuszczonego we Wtoszech: podmiot odpowiedzialny Izo s.r.l. a socio unico), o ktérym mowa w
aneksie IA, i zalecit usuniecie docelowego gatunku owiec z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tego produktu;
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e W zwigzku z brakiem danych CVMP uznat, ze nie mozna ustali¢ okresow karencji dla mleka i tkanek
jadalnych zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, dla produktu Multivit 500
(dopuszczonego we Francji: podmiot odpowiedzialny Ceva Santé Animale), o ktérym mowa w
aneksie IB;

e CVMP stwierdzit, ze 0ogolny stosunek korzysci do ryzyka dla produktéw wymienionych w aneksie IA
pozostaje dodatni pod warunkiem wprowadzenia zmian w drukach informacyjnych;

e CVMP uznat, ze ogolny stosunek korzysci do ryzyka dla produktu, o ktdrym mowa w aneksie IB,
jest niekorzystny ze wzgledu na brak danych dotyczacych zanikania pozostatosci, ktére
uzasadniatyby okres karencji, oraz ze wzgledu na to, ze dla tego produktu zatwierdzono wytacznie
podskdrng droge podania, a jego stosowanie moze stwarzac potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa
konsumentow.

CVMP zalecit zmiane pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych do
wstrzykiwan zawierajacych witamine A przeznaczonych do stosowania u gatunkéw wykorzystywanych
do produkcji zywnosci, wymienionych w aneksie IA, dla ktérych Charakterystyke Produktu Leczniczego,
oznakowanie opakowan i ulotke informacyjn przedstawiono w aneksach IIIA i IIIB.

Ponadto CVMP zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Multivit 500
(podmiot odpowiedzialny Ceva Santé Animale), o ktérym mowa w aneksie IB. Warunek zniesienia
zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
(wymienionego w aneksie IB) okreslono w aneksie IV.
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Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej
oraz zalecane okresy karencji dla tkanek jadalnych w
przypadku wszystkich produktow leczniczych
weterynaryjnych wymienionych w aneksie IA
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Aneks IIIA

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotce informacyjnej

Niniejsza procedura wyjasniajaca dotyczy wytacznie gatunkow zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywnosci. W zwigzku z tym wszelkie teksty dotyczace gatunkow niewykorzystywanych do produkcji
Zywnosci pozostajg niezmienione, natomiast zmiany wymienione ponizej nalezy zastosowac do
odpowiednich gatunkéw docelowych wykorzystywanych do produkcji Zywnosci.

Dla wszystkich produktéw leczniczych wymienionych
weterynaryjnych w aneksie IA

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.2 Wskazania do stosowania, okreslajace gatunki docelowe

W stosownych przypadkach nalezy usunac wszelkie wskazania do stosowania w profilaktyce lub
prewencji.

4.3 Przeciwwskazania
Na poczatku tego punktu dodac nastepujace informacje:

Ze wzgledu na mozliwos$¢ kumulacji witaminy A w tkankach jadalnych nie stosowac¢ u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci u ktérych nie wystepuja niedobory tej witaminy. [...]

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W razie przypadkowego samowstrzykniecia nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia hiperwitaminozy
A, dlatego nalezy zachowac¢ duzg ostroznos$¢ podczas podawania leku. Po przypadkowej samoiniekcji,
nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Badania z uzyciem witaminy A u zwierzat laboratoryjnych wykazaty dziatanie teratogenne. Z tego
wzgledu tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy. [...]

4.9 Dawkowanie i droga podawania

W stosownych przypadkach nalezy usunac wszelkie odniesienia do podskdrnej drogi podania u
gatunkow zwierzat, od ktérych lub z ktdérych pozyskuje sie zywnosé, i zastgpié je nastepujacym
tekstem:

Tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawac podskérnie u gatunkéw zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci. [...]

W stosownych przypadkach nalezy usungc wszelkie odniesienia do powtarzania leczenia oraz do
mozliwosci zwiekszenia dawki powyzej ustalonych maksymalnych dawek u gatunkdw zwierzat, od
ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywnosé, i zastapic je nastepujacym tekstem:

U gatunkdéw zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci ten produkt leczniczy weterynaryjny
nalezy podawac wytacznie jednokrotnie i nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. [...]
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4.11 Okres(-y) karencji

Nalezy usung¢ wszelkie okresy karencji dla tkanek jadalnych i zastapic je zalecanymi okresami
karencji, ktére znajduja sie w aneksie IIIB.

Zalecane okresy karencji okreslone w aneksie IIIB majq zastosowanie do wszystkich gatunkdw
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé, wymienionych w punkcie 4.9 Charakterystyki
Produktu Leczniczego dla danego produktu.

Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego wymieniono jedng dawke dla gatunku
docelowego (np. bydfa), w punkcie 4.11 Charakterystyki Produktu Leczniczego nalezy umiescié taki
sam termin.

Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego dla okreslonych grup wiekowych lub typéw
uzytkowych gatunkoéw docelowych (np. bydta, cielat, krdw) wymieniono kilka dawek, w punkcie 4.11
Charakterystyki Produktu Leczniczego nalezy zamiescic¢ jedynie ogdiny termin (bydfto), poniewaz dla
kazdego gatunku ustalono tylko jeden okres karencji.

Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego wymieniono tylko dawki dla okreslonej
grupy wiekowej (np. cieleta), okres karencji ma zastosowanie tylko do tej grupy wiekowej i ten sam
termin powinien mie¢ zastosowanie w punkcie 4.11 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

W stosownych przypadkach nalezy zastgpic¢ okresy karencji dla gatunkdéw produkujgcych mleko lub jaja
nastepujgcym brzmieniem:

Mleko: 120 godzin (5 dni)
Nie stosowac u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych

na nioski jaj konsumpcyjnych.

Oznakowanie opakowan:

7. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

W stosownych przypadkach nalezy usunaé wszelkie odniesienia do podskdrnej drogi podania u
gatunkow zwierzat, od ktdrych lub z ktdérych pozyskuje sie Zywnos¢, i zastapi¢ je nastepujacym
tekstem:

Tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawac podskérnie u gatunkéow
wykorzystywanych do produkcji zywnosci [...].

W stosownych przypadkach nalezy usung¢ wszelkie odniesienia do powtdrzenia leczenia u gatunkéw
zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnos¢, i zastapic je nastepujacym brzmieniem:

U gatunkdéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé, ten weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy podawac wytacznie jednokrotnie i nie nalezy przekraczac zalecanej dawki [...].

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nalezy usung¢ wszelkie okresy karencji dla tkanek jadalnych i zastapic¢ je okresami karencji, ktére
mozna znalez¢ w aneksie IIIB.

Zalecane okresy karencji okreslone w aneksie IIIB majq zastosowanie do wszystkich gatunkdw
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosc, wymienionych w punkcie 4.9 Charakterystyki
Produktu Leczniczego dla danego produktu.
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Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego wymieniono jedng dawke dla gatunku
docelowego (np. bydta), w punkcie 8 etykiety nalezy umiesci¢ ten sam termin.

Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego dla niektérych grup wiekowych lub typéw
uzytkowych gatunkdéw docelowych (np. bydta, cielat, krdw) wymieniono kilka dawek, w punkcie 8
etykiety nalezy umiescic¢ jedynie ogdlny termin (bydto), poniewaz dla kazdego gatunku ustalono tylko
jeden okres karencji.

Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego wymieniono tylko dawki dla okreslonej
grupy wiekowej (np. cieleta), okres karencji ma zastosowanie tylko do tej grupy wiekowej i ten sam
termin powinien mie¢ zastosowanie w punkcie 8 etykiety.

W stosownych przypadkach nalezy zastgpic¢ okresy karencji dla gatunkdéw produkujgcych mleko lub jaja
nastepujgcym brzmieniem:

Mleko: 120 godzin (5 dni)
Nie stosowac u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych

na nioski jaj konsumpcyjnych.

Ulotka informacyjna:

4. WSKAZANIA LECZNICZE

W stosownych przypadkach nalezy usung¢ wszelkie wskazania do stosowania w profilaktyce lub
prewencji.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Na poczatku tego punktu dodac nastepujgce stwierdzenie:

Ze wzgledu na mozliwos¢ kumulacji witaminy A w tkankach jadalnych nie stosowac u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci, u ktérych nie wystepujg niedobory tej witaminy . [...]

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODAWANIA

W stosownych przypadkach nalezy usunaé wszelkie odniesienia do podskdérnej drogi podania u
gatunkow zwierzat, od ktdrych lub z ktdérych pozyskuje sie Zywnos¢, i zastapi¢ je nastepujacym
tekstem:

Tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawac podskérnie u gatunkéw zwierzat
stuzacych do produkcji zywnosci. [...]

W stosownych przypadkach nalezy usungc wszelkie odniesienia do powtdrnego leczenia oraz do
mozliwosci zwiekszenia dawki powyzej ustalonych maksymalnych dawek u gatunkdw zwierzat, od
ktdrych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos$¢, i zastapic je nastepujacym brzmieniem:

U gatunkdéw zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
podawac tylko raz i nie nalezy przekraczac zalecanej dawki. [...]

10. OKRES(-Y) KARENCII

Nalezy usung¢ wszelkie okresy karencji dla tkanek jadalnych i zastapic¢ je okresami karencji, ktére
mozna znalez¢ w aneksie IIIB.

Zalecane okresy karencji okreslone w aneksie I1IB majg zastosowanie do wszystkich gatunkoéw
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnosc¢, wymienionych w punkcie 4.9 Charakterystyki
Produktu Leczniczego dla danego produktu indywidualnego.
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Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego wymieniono jedngq dawke dla gatunku
docelowego (np. bydta), w punkcie 10 ulotki informacyjnej nalezy umiesci¢ taki sam termin.

Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego dla okreslonych grup wiekowych lub typéw
uzytkowych gatunkoéw docelowych (np. bydfa, cielat, krow) wymieniono kilka dawek, w punkcie 10
ulotki informacyjnej nalezy umiescic¢ jedynie ogdiny termin (bydfo), poniewaz dla kazdego gatunku
ustalono tylko jeden okres karencji.

Jezeli w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego wymieniono tylko dawki dla okreslonej
grupy wiekowej (np. cieleta), okres karencji ma zastosowanie wytgcznie do tej grupy wiekowej i ten
sam termin powinien miec zastosowanie w punkcie 10 ulotki informacyjnej.

W stosownych przypadkach nalezy zastapi¢ okresy karencji dla gatunkdéw produkujacych mleko lub jaja
nastepujacym brzmieniem:

Mleko: 120 godzin (5 dni)

Nie stosowac u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi lub odchowywanych
na nioski jaj konsumpcyjnych.

12, SPECIJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W razie przypadkowego samowstrzykniecia nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia hiperwitaminozy
A, dlatego nalezy zachowac¢ duzg ostroznos$¢ podczas podawania leku. W razie przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Badania z uzyciem witaminy A u zwierzat laboratoryjnych wykazaty dziatanie teratogenne. Z tego
wzgledu tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy. [...]

Dla produktu Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini
e suini wymienionego w aneksie IA (podmiot

odpowiedzialny: Izo s.r.l. a Socio unico

Oprdcz wszystkich innych wymienionych powyzej zmian, z Charakterystyki Produktu Leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej nalezy usungé wszystkie odniesienia do docelowego
gatunku zwierzgt, owiec.
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Aneks IIIB

Zalecane okresy karencji dla tkanek jadalnych w przypadku
wszystkich produktow leczniczych weterynaryjnych
wymienionych w aneksie IA

Panstwo Podmiot Nazwa Zalecane okresy

cztlonkows | odpowiedzialny karencji tkanek

kie jadainych

UE/EOG

Austria Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E, Bydto: 259 dni
Ec?hner Str. 19 Injektionsldsung fiir Rind, | Swinie: 194 dni
49377 Vechta Pferd, Schwein und Hund | Konie: 250 dni
Germany

Austria Richter Pharma AG Vitasol AD3E - Bydto: 252 dni
Feldgasse 19 Injektionsldsung fir Tiere | Swinie: 215 dni
4600 Wels Konie: 252 dni
Austria

Austria Richter Pharma AG Vitasol AD3EC - Bydto: 259 dni
Feldgasse 19 Injektionslosung fiir Tiere | Swinie: 215 dni
4600 Wels Konie: 259 dni
Austria

Belgia Zoetis Belgium s.a. Duphafral AD3E Bydto: 287 dni
Rue Laid Burniat, 1 Swinie: 243 dni
B-1348 Louvain-La-Neuve Konie: 287 dni
Belgium Owce: 243 dni

Belgia V.M.D. n.v. Vitamine A+D3+E Bydto: 166 dni
Hoge Mauw 900 Swinie: 194 dni
B-2370 Arendonk
Belgium

Butgaria Asklep-Pharma Ltd Norovit Bydto: 210 dni
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3 Swinie: 166 dni
Sofia Konie: 210 dni
Bulgaria Owce: 166 dni

Buigaria Biovet JSC Vialiton solution for inj. Bydto: 243 dni
39, Petar Racov Str. Swinie: 206 dni
4550 Peshtera Konie: 243 dni
Bulgaria

Butgaria Vetprom AD Vitamin AD3E solutio pro Bydto: 138 dni
26, Otez Paissij Str. injectionibus Swinie: 101 dni
2400 Radomir Konie: 138 dni
Bulgaria Owce: 89 drTi

Kozy: 89 dni

Butgaria Provet S. A. Zingul inj. Bydto: 231 dni
77, Posidonos Avenue i‘g’:\?é?:zéolodi?'
174 55 Alimos, Owce: 200 dni
Attiki Kozy: 200 dni
Greece
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Panstwo

Podmiot

Nazwa

Zalecane okresy

czlonkows | odpowiedzialny karencji tkanek
kie jadainych
UE/EOG
Chorwacja Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E pro Bydto: 259 dni
KG injectione, otopina za Swinie: 194 dni
: ! P Konie: 250 dni
Lohner Str. 19 injekciju, za konje,
49377 Vechta goveda, svinje i pse
Germany
Chorwacja | Krka - Farma d.o.o. Vitamin AD3E, emulzija za quk?i ngsdgi_
. o winie: ni
RadnicCka cesta 48 injekciju, goveda, ovce, , Konie: 243 dni
10000 Zagreb koze, konji, svinje, kunici, | owce: 187 dni
Croatia psi, macke Kozy: 187 dni
Krdliki: 122 dni
Cypr Fatro S.p.A. Adecon injection quk?i Z;fsdgi_
i o . . winie: ni
Via Emilia 285 Eva0|p? 6'|a)\upa YI'Cl Konie: 243 dni
40064 Ozzano dell’Emilia | Booeidr, ahoya, xoipoug, Owce: 215 dni
Bologna npopaTa kai aiyeg Kozy: 215 dni
Italy
Cypr Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, evéoipo Bydto: 259 dni
KG dIdAupa yia ailoya Swinie: 194 dni
) ) ! Konie: 250 dni
Lohner Str. 19 Boo€idn, xoipoug Kai
49377 Vechta OKUAOUG
Germany
Republika Kela NV Adedri-kel injekéni roztok 23’?”91 Zggzdgi_
: winie: ni
Czeska Sint Lenaartseweg 48 Konie: 259 dni
2320 Hoogstraten Owce: 194 dni
Belgium Kozy: 194 dni
Republika | Bioveta, a. s. ADE - vit injekéni roztok SYC_”Q! Z;SSin_
. winie: ni
Czeska Komenskeého 212 , Konie: 243 dni
683 23 Ivanovice na Hane Owece: 194 dni
Czech Republic Kozy: 194 dni
Kroliki: 56 dni
Republika Pharmagal Ltd. Triavit injekéni roztok Bydto: 243 dni
Czeska Murgasova 5, Swinie: 228 dni
949 01 Nitra Konie: 243 dni
Slovak Republic Owce: 194 dni
Kroliki: 56 dni
Drob: 56 dni
Republika Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E Alfasan SVG_HQ: 2;3?1in _
) i winie: ni
Czeska Kuipersweg 9 injekcni roztok Konie: 222 dni
Woerden Owce: 194 dni
Utrecht Kozy: 194 dni
The Netherlands
Estonia Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E bela-pharm | Bydfo: 259 dni

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Swinie: 194 dni
Konie: 250 dni
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UE/EOG

Estonia Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E forte Eyd’{O: %gg (len'
Kuipersweg 3 Owee: 259 dni
Woerden Kozy: 259 dni
Utrecht
The Netherlands

Estonia Interchemie Werken De Vitol-140 quk?i 2;36(1?_
Adelaar Eesti AS K‘g’;}?é?'zm dnri“
Vanapere tee 14, Pulnsi Owce: 196 dni
kdla
Viimsi vald, Harju
maakond
74013
Estonia

Francja Virbac Ad-Ject Bydto: 308 dni
lere Avenue 2065 M - Swinie: 271 dr\i
L1D. Owce: 243 dni
06516 Carros Cedex
France

Francja Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E Solution for | Bydfo: 259 dni
KG injection for horses, SWir'ie: 194 d't”
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Konie: 250 dni
49377 Vechta
Germany

Francja Dopharma France Cofavit 500 Bydto: 308 dni
23, Rue du Prieuré Swinie: 271 d',’”
Saint Herblon Owce: 243 dr?'
44150 Vair sur Loire Kozy: 243 dni
France Kroliki: 187 dni

Francja Laboratoires Biové Trivitase Bydto: 324 dni
3 Rue de Lorraine Swinie: 271 dni
62510 Arques Owce: 243 dni
France Kozy: 243 dni

Niemcy Serumwerk Bernburg AG Ursovit AD3EC, wassrig Bydto: 215 dni
Hallesche Landstrasse pro inj. Swinie: 187 dni
105b Konie: 215 dni
06406 Bernburg Owce: 166 dni
Germany Kozy: 166 dni

Kroliki: 73 dni
Niemcy Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bydto: 259 dni

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

injectione

Swinie: 194 dni
Konie: 250 dni
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UE/EOG

Niemcy AniMedica GmbH Vitamin ADE aniMedica Bydto: 259 dni
Im Stdfeld 9 Swinie: 222 dni
48308 Senden-Bdsensell Konie: 231 dni
Germany Owce: 231 dni

Kozy: 231 dni

Grecja Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Bydfo: 259 dni
KG injection for horses, Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Konie: 250 dni
49377 Vechta
Germany

Grecja A.Nikolakopoulos A.E, Bremervit AD3E Bydto: 259 dni
115 Galatsiou Avenue, Swinie: 259 dni
Galatsi 11146 Konie: 259 dni
Athens Owce: 222 dni
Greece Kozy: 222 dni

Grecja ERFAR Anonymous Adepur Bydto: 231 dni
Industrial Company of Swinie: 200 dni
Pharmacies, Konie: 231 dni
Altani & Mikras Asias 2 Owce: 200 dni
St., Kozy: 200 dni
15351 Pallini Attikis
Athens
Greece

Grecja Hellafarm AE Labiasol AD3E-500 Bydto: 280 dni
1st km Paiania- Swinie: 259 dni
Markopoulou Avenue Konie: 280 dni
19002 Paiania Owce: 243 dni
Attiki Kozy: 243 dni
Athens
Greece

Grecja Intervet Hellas S.A. Turlin AD3E Bydto: 231 dni
63, Agiou Dimitriou str, Swinie: 200 dni
GR-174 56 Alimos, Athens Konie: 231 dni
Greece Owce: 200 dni

Kozy: 200 dni
Grecja Hellafarm AE Vitamin AD3E/New Vet Bydto: 231 dni

1st km Paiania-
Markopoulou Avenue
19002 Paiania

Attiki

Athens

Greece

Swinie: 200 dni
Konie: 231 dni
Owce: 200 dni
Kozy: 200 dni
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UE/EOG

Grecja Eurovet Animal Health Vitamine AD3E/Eurovet Bydto: 234 dni
B.V. Swinie: 224 dni
Handelsweg 25 Konie: 234 dni
5531 AE Bladel Owce: 196 dni
The Netherlands Kozy: 196 dni

Grecja Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Bydto: 231 dni
3 Santorinis St, inj. sol Swinie: 200 dni
Pallouriotissa [(50,000+25,000)IU + Konie: 231 dni
1048 Nicosia 20 mg)]/mi Owce: 200 dni
Cyprus Kozy: 200 dni

Grecja Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Bydto: 259 dni
3 Santorinis St, inj. sol Swinie: 259 dni
Pallouriotissa [(300,000+100,000)IU + Konie: 259 dni
1048 Nicosia 50 mg]/ml Owce: 222 dni
Cyprus Kozy: 222 dni

Grecja Provet S. A. Zingul Bydto: 231 dni
77 Posidonos Avenue Swinie: 200 dni
174 55 Alimos Konie: 231 dni
Attiki Owce: 200 dni
Greece Kozy: 200 dni

Wegry Kela NV Neovit AD3E injekcio Bydto: 266 dni
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. Swinie: 222 dni
2320 Hoogstraten Konie: 259 dni
Belgium Owce: 194 dni

Kozy: 194 dni

Wegry Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E Bydto: 259 dni
KG 176,47/2,5/50 mg/ml Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 oldatos injekcio lovak, Konie: 250 dni
49377 Vechta szarvasmarhak, sertések,
Germany kutyak szamara A.U.V.

Wegry Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio A.U.V. Bydto: 122
4487 Tiszatelek, Swinie: 84 dni
Kossuth u. 151. Owce: 122 dni
Hungary

Wegry Univet Ltd. Multivitamines oldatos Bydto: 238 dni
Tullyvin, Cootehill, Co. injekcié A.U.V. Swinie: 194 dni
Cavan,
Ireland

Wegry Bremer Pharma GmbH Vitamin AD3E injekcio Bydto: 215 dni

Werkstrasse 42, 34414
Warburg, Germany

A.U.V.

Swinie: 150 dni
Konie: 215 dni
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UE/EOG

Islandia Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bydto: 259 dni
KG injectione Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 Konie: 250 dni
49377 Vechta
Germany

Irlandia Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Bydfo: 259 dni
KG injection for horses, Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Konie: 250 dni
49377 Vechta
Germany

Irlandia Chem-Pharm, Multivitamin Injection Bydto: 210 dni
Ballyvaughan, Co. Clare, Swinie: 166 dni
Ireland Owce: 166 dni

Witochy Ceva Salute Animale Fosforilene Plus, soluzione | Bydfo: 215 dni
S.p.A. iniettabile per vitelli, Swinie: 215 dni
Viale Colleoni 15 equini, suini, agnelli. Konie: 243 dni
20864 Agrate Brianza Owce: 56 dni
(MB)
Italy

Witochy Fatro S.p.A. Adecon, soluzione Bydto: 243 dni
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Swinie: 215 dni
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovi-caprini. Konie: 243 dni
Bologna Owce: 215 dni
Italy Kozy: 215 dni

Witochy Ceva Salute Animale Adisole A-D-E, soluzione Bydto: 243 dni
S.p.A. iniettabile per bovini, Swinie: 215 dni
Viale Colleoni 15 suini, ovini, equini. Konie: 243 dni
20864 Agrate Brianza Owce: 215 dni
(MB)
Italy

Witochy Fatro S.p.A. Idrade, emulsione Bydto: 287 dni
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Swinie: 259 dni
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovini. Konie: 287 dni
Bologna Owce: 243 dni
Italy

Wtochy 1zo S.r.l. a socio unico Izotrevit, soluzione Bydto: 287 dni
Via San Zeno 99/A iniettabile per bovini, ovini | Swinie: 259 dni
25124 Brescia e suini
Italy

Wiochy Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E 100 N Bydto: 280 dni
Venus, 26 Swinie: 259 dni
Terrassa Konie: 280 dni
08228 Barcelona Owce: 243 dni
Spain Kozy: 243 dni
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UE/EOG
Wiochy Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bydto: 259 dni
KG injectione, soluzione Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 iniettabile per equini, Konie: 250 dni
49377 Vechta bovini, suini e cani
Germany
totwa Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Bydto: 243 dni
émarjeéka cesta 6 injection emulsija Swinie: 215 dni
8501 Novo mesto injekcijam liellopiem, Konie: 243 dni
Slovenia zirgiem, cukam, aitam, Owce: 187 dni
kazam, trusiem, Kozy: 187 dni
suniem un kakiem Krdliki: 122 dni
totwa Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bydto: 259 dni
KG injectione skidums Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 injekcijam zirgiem, Konie: 250 dni
49377 Vechta liellopiem, ciikam un
Germany suniem
totwa Richter Pharma AG Vitasol AD3EC skidums Bydto: 259 dni
Feldgasse 19 injekcijam zirgiem, Swinie: 215 dni
4600 Wels liellopiem, cikam un Konie: 259 dni
Austria suniem
Litwa UAB Interchemie werken Introvit, injekcinis tirpalas | Bydio: 182 dni
De Adelaar LT galvijams, arkliams, Swinie: 166 dni
Vinéy g. 3-48 ozkoms, avims ir kiauléms | Konie: 182 dni
46297 Kaunas Owce: 166 dni
Lithuania Kozy: 166 dni
Litwa Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, injekcinis | Bydfo: 266 dni
Komenského 212 tirpalas Swinie: 215 dni
683 23 Ivanovice na Hané Owce: 166 dni
Czech Republic Kozy: 166 dni
Litwa Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Bydto: 243 dni
Smarjedka cesta 6 injekciné emulsija Swinie: 215 dni
8501 Novo mesto Konie: 243 dni
Slovenia Owce: 187 dni
Kozy: 187 dni
Kroliki: 122 dni
Litwa Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E injekcinis Bydto: 259 dni

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

tirpalas

Swinie: 194 dni
Konie: 250 dni
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Litwa UAB Interchemie werken Vitol-140 injekcinis Bydto: 234 dni
De Adelaar LT tirpalas Swinie: 224 dni
Vinéy g. 3-48 Konie: 234 dni
46297 Kaunas Owce: 185 dni
Lithuania Kozy: 185 dni
Litwa Dopharma B.V. Vitol-Ject Forte injekcinis Bydto: 315 dni
Zalmweg 24 tirpalas Swinie: 271 dni
4941 VX Raamsdonksveer Konie: 308 dni
The Netherlands Owce: 243 dni
Malta Fatro S.p.A. Adecon Bydto: 243 dni
Via Emilia 285 Swinie: 215 dni
40064 Ozzano dell’Emilia Konie: 243 dni
Bologna Owce: 215 dni
Italy Kozy: 215 dni
Malta Interchemie werken "De Introvit Bydto: 182 dni
Adelaar" B.V. Swinie: 166 dni
Metaalweg 8, Konie: 182 dni
5404 CG Venray Owce: 166 dni
The Netherlands Kozy: 166 dni
Malta Labiana Life Sciences S.A | Labhidro AD3E Injectable | Bydto: 280 dni
Carrer de Venus, 26 Swinie: 259 dni
08228 Terrassa Konie: 259 dni
(Barcelona) Owce: 243 dni
Spain Kozy: 243 dni
Malta Labiana Life Sciences S.A NOV-A-VIT 500 Bydto: 280 dni
Carrer de Venus, 26 Swinie: 259 dni
08228 Terrassa Owce: 243 dni
(Barcelona) Kozy: 243 dni
Spain
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Bydto: 243 dni
Maagdenburgstraat 17 Swinie: 215 dni
7421 ZA Deventer Konie: 243 dni
The Netherlands Owce: 215 dni
Kozy: 215 dni
Malta Interchemie werken '"De Vitol-140 Bydto: 234 dni
Adelaar" LT, Swinie: 224 dni
Vincu g. 3-48, Kaunas, Konie: 234 dni
Lithuania Owce: 185 dni
Kozy: 185 dni
Norwegia Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E vet Bydto: 259 dni

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Swinie: 194 dni
Konie: 250 dni

70/77




Panstwo

Podmiot

Nazwa

Zalecane okresy

czlonkows | odpowiedzialny karencji tkanek

kie jadainych

UE/EOG

Polska Eurovet Animal Health Witamina AD3E 80/40/20 Bydto: 234 dni
B.V. pro.inj. Swinie: 224 dni
Handelsweg 25 Konie: 234 dni
5531 AE Bladel Owce: 196 dni
The Netherlands Kozy: 196 dni

Portugalia Zoetis Portugal, Lda Duphafral Multi Bydto: 194 dni
Lagoas Park Edificio 10, Swinie: 129 dni
2740-271 Porto Salvo Konie: 194 dni
Portugal Owce: 129 dni

Kozy: 129 dni

Portugalia Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E Solugao Bydto: 287 dni
Ctra. Sant Hipolit, km 71 Injectavel para bovinos, Swinie: 243 dni
08503 GURB - VIC suinos, ovinos, caprinos, Konie: 287 dni
Barcelona equinos, caes e gatos. Owce: 215 dni
Spain Vitamina A, Vitamina D3, Kozy: 215 dni

Vitamina E

Portugalia Vetlima Vitalbion solugdo injetavel | Bydto: 287 dni
Sociedade Distribuidora para bovinos, ovinos e Swinie: 259 dni
de Produtos Agro- suinos Owce: 243 dni
Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da
Rainha
Portugal

Portugalia Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bydto: 259 dni
KG injectione, solucdo Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 injetavel para equideos, Konie: 250 dni
49377 Vechta bovinos, suinos e cdes
Germany

Rumunia Interchemie werken "De | Introvit Bydto: 182 dni
'I?‘/Iceligaaall\:vez.\é; Swinie: 166 dni
5404 CG Venray Konie: 182 dni
The Netherlands Owce: 166 dni

Kozy: 166 dni

Rumunia Dutch Farm International Multivit inj. Bydto: 222 dni
BV, Swinie: 187 dni
Nieuw Walden 112, 1394 Konie: 222 dni
PE Nederhorst den Berg Owce: 166 dni
The Netherlands

Rumunia S.C. Romvac Company Multivitarom Bydto: 243 dni

S.A.

Sos. Centurii, nr. 7
Voluntari

Romania

Swinie: 185 dni
Konie: 243 dni
Owce: 185 dni
Kozy: 185 dni
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UE/EOG
Rumunia S. C. Pasteur - Filiala Multi-vita-vet Bydto: 182 dni
Filipesti S.A Swinie: 166 dni
str. Principala, Konie: 182 dni
Prahova Owce: 166 dni
Romania Kozy: 166 dni
Rumunia KeprodB-\é- Vitaflash Bydto: 243 dni
Maagdenburgstraat 17 Lo .
7421 ZA Deventer Swinie: 215 dni
The Netherlands Konie: 215 dni
Owce: 166 dni
Rumunia Eg'a'pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E Bydto: 259 dni
Lohner Str. 19 SW”j"e: 194 d't”
49377 Vechta Konie: 259 dni
Germany
Rumunia gg Romvac Company Vitamin AD3E Bydto: 243 dni
Sos. Centurii, nr. 7 Swinie: 187 dni
Voluntari Konie: 243 dni
Romania Owce: 215 dni
Kozy: 215 dni
Drob: 73 dni
Rumunia S. C. Pasteur - Filiala Vitamina AD3E Bydto: 252 dni
Filipesti S.A Swinie: 215 dni
str. Principala, ) )
nr.Jud Konie: 252 dni
Prahova Owce: 187 dni
Romania Kozy: 187 dni
Kroliki: 56 dni
Rumunia Interchemie Werken De Vitol-140 Bydto: 234 dni
Adelaar Eesti AS Lo .
L Swinie: 224 dni
Vanapere tee 14, PGUnsi ] }
kila Konie: 234 dni
Viimsi vald, Harju Owce: 185 dni
maakond Kozy: 185 dni
74013
Estonia
Rumunia Alapis S.A. Zingul AD3E Bydto: 231 dni
19 300 Aspropyrgos Lo .
Mailbox 26 Swntne. 206 drtn
Athens Konie: 231 dni
Greece Owce: 200 dni
Kozy: 200 dni
Republika Bioveta, a. s. ADE-vit Injekcny roztok Bydio: 243 dni
Stowacka Komenského 212 Swinie: 228 dni

683 23 Ivanovice na Hané

Czech Republic

Konie: 243 dni
Owce: 194 dni
Kozy: 194 dni
Krdliki: 56 dni
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UE/EOG
Republika Pharmagal Ltd. Triavit injekény roztok Bydio: 243 dni
Stowacka Murgasova 5, Swinie: 228 dni
949 01 Nitra Konie: 243 dni
Slovak Republic Owce: 194 dni
Krdliki: 56 dni
Drob: 56 dni
Republika Richter Pharma AG Vitasol AD3EC injekc¢ny Bydio: 259 dni
Stowacka Feldgasse 19 roztok Swinie: 215 dni
4600 Wels Konie: 259 dni
Austria
Stowenia Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, raztopina za | Bydfo: 259 dni
KG injiciranje za konje, Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 govedo, prasice in pse Konie: 250 dni
49377 Vechta
Germany
Stowenia Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Bydto: 243 dni
Smarjedka cesta 6 emulzija za injiciranje za | Swinie: 215 dni
8501 Novo mesto govedo, konje, prasice, Konie: 243 dni
Slovenia ovce, koze, kunce, pse in Owce: 187 dni
macke Kozy: 187 dni
Kroliki: 122 dni
Hiszpania S.P Veterinaria, S.A., ADEX-3-emulsion Bydto: 150 dni
Ctra. Reus-Vinyols, km inyectable Swinie: 122 dni
4.1, Konie: 150 dni
Riudoms (Tarragona) Owce: 122 dni
Spain Kozy: 122 dni
Hiszpania S.P Veterinaria, S.A., ADEX-3-Forte Bydto: 287 dni
Ctra. Reus-Vinyols, km Swinie: 243 dni
4.1, Owce: 215 dni
Riudoms (Tarragona) Kozy: 215 dni
Spain
Hiszpania Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3 Bydto: 259 dni
KG Swinie: 194 dni
Lohner Str. 19 Konie: 250 dni
49377 Vechta
Germany
Hiszpania Laboratorios Ovejero, Biosvita AD3E parenteral Bydto: 231 dni

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

emulsion inyectable

Swinie: 231 dni
Konie: 231 dni
Owce: 203 dni
Kozy: 203 dni
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Hiszpania Laboratorios Hipra, Hipravit-AD3E Forte Bydto: 280 dni
S.A. Avda. La Selva, 135 Swinie: 243 dni
Amer - Gerona Konie: 280 dni
17170 Owce: 243 dni
Spain Krdliki: 187 dni

Hiszpania Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E Solucion Bydto: 280 dni
Venus, 26 inyectable Swinie: 259 dni
Terrassa Konie: 280 dni
08228 Barcelona Owce: 243 dni
Spain

Hiszpania Labiana Life Sciences S.A. | NOV-A-VIT emulsion Bydto: 280 dni
Venus, 26 inyectable Swinie: 259 dni
Terrassa Owce: 243 dni
08228 Barcelona Kozy: 243 dni
Spain

Hiszpania Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E solucion Bydto: 299 dni
Ctra. Sant Hipolit, km 71 inyectable Swinie: 280 dni
08503 GURB - VIC Owce: 243 dni
Barcelona
Spain

Hiszpania Laboratorios Ovejero, Polyfil Bydto: 159 dni
S.A., Swinie: 131 dni
Ctra. Leon-Vilecha No. 30, Konie: 159 dni
24192 Leon,
Spain

Hiszpania Fatro Iberica, S.L. Vetidina AD3E Bydto: 287 dni
Constitucion, 1 - Planta Swinie: 259 dni
baja, 3 Sant Just Desvern Owce: 215 dni
(Barcelona) 08960
Spain

Hiszpania Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Bydto: 271 dni
Cami Pedra Estela s/n Swinie: 259 dni
Reus (Tarragona) Konie: 259 dni
43205 Owce: 243 dni
Spain Kozy: 243 dni

Hiszpania Chemical Iberica Vitachemical ADE Masivo Bydto: 185 dni

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

Spain

Swinie: 157 dni
Konie: 185 dni
Owce: 157 dni
Kozy: 157 dni

74/77




Panstwo

Podmiot

Nazwa

Zalecane okresy

czlonkows | odpowiedzialny karencji tkanek

kie jadainych

UE/EOG

Hiszpania Industrial Veterinaria, s.a. | Vitamina AD3E Solucion Bydto: 280 dni
C/ Esmeralda 19 inyectable Swinie: 259 dni
Esplugues de Llobregat Owce: 243 dni
08950 Barcelona Kozy: 243 dni
Spain

Hiszpania Super's Diana, S.L. Vitaminas ADE Super's Bydto: 243 dni
Ctra. C-17, km 17 Diana solucién inyectable | Swinie: 187 dni
08150 Parets del Vallés Konie: 243 dni
Barcelona Owce: 187 dni
Spain Drob: 56 dni

Hiszpania Laboratorios e Industrias Vitamiven A-D-E Solucion | Bydto: 259 dni
Iven, S.A. inyectable Swinie: 259 dni
Luis I, 56 Konie: 259 dni
28031 Madrid Owce: 238 dni
Spain Kozy: 238 dni

Hiszpania Laboratorios e Industrias Vitamiven complejo Bydto: 194 dni
Iven, S.A. solucion inyectable Swinie: 157 dni
Luis I, 56 Konie: 194 dni
28031 Madrid Owce: 157 dni
Spain Kozy: 157 dni

Szwecja Pharmaxim AB Ultrasan vet Bydto: 259 dni
Stenbrovagen 32 Swinie: 243 dni
253 68 Helsingborg Konie: 243 dni
Sweden Owce: 194 dni

Niderlandy Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 + 50 + 5) | Bydto: 222 dni
Raadhuisstraat 124 Swinie: 166 dni
Hoogerheide Konie: 166 dni
The Netherlands Owce: 157 dni

Kozy: 157 dni

Niderlandy Aesculaap Groothandel Aescavit Bydto: 259 dni
B.V. Swinie: 215 dni
Mijlstraat 35 Boxtel Konie: 224 dni
5281 LJ Owce: 182 dni
The Netherlands

Niderlandy Alfasan Nederland B.V. Multivitamin Pro inj. Bydto: 166 dni
Kuipersweg 9 Woerden Swinie: 138 dni
3449 JA Owce: 138 dni
The Netherlands

Niderlandy Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40 Pro Bydto: 234 dni

Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA
The Netherlands

inj.

Swinie: 206 dni
Konie: 229 dni
Owce: 178 dni
Kozy: 178 dni

75/77




Panstwo Podmiot Nazwa Zalecane okresy
czlonkows | odpowiedzialny karencji tkanek
kie jadainych
UE/EOG
Niderlandy Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40, Bydto: 234 dni
Kuipersweg 9 Woerden oplossing voor injectie Swinie: 206 dni
3449 JA Konie: 229 dni
The Netherlands Owce: 178 dni
Kozy: 178 dni
Niderlandy Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3E 450.000 Bydto: 259 dni
Kuipersweg 9 Woerden Pro inj. Swinie: 231 dni
3449 JA Konie: 222 dni
The Netherlands Owce: 194 dni
Kozy: 194 dni
Zjednoczon | Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, Solution for | Bydfo: 259 dni
e Krélestwo | KG Injection for horses, Swinie: 194 dni
(Irlandia Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Konie: 250 dni
Pétnocna)”’ 49377 Vechta
Germany

7 W przypadku Zjednoczonego Krélestwa od dnia 1 stycznia 2021 r. prawo UE ma zastosowanie wytacznie do terytorium
Irlandii P6tnocnej w zakresie przewidzianym w Protokole w sprawie Irlandii/Irlandii Pétnocnej.
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Aneks 1V

Warunek zniesienia zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla produktu Multivit 500 (podmiot
odpowiedzialny: Ceva Santé Animale), zgodnie z wykazem w
aneksie IB

W celu zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Multivit 500
(dopuszczonego do obrotu we Francji: podmiot odpowiedzialny Ceva Santé Animale) wtasciwy organ
krajowy zapewnia spetnienie przez zainteresowany podmiot odpowiedzialny nastepujgcego warunku:

e Badania dot. zanikania pozostatosci nalezy przedtozy¢ niezaleznie od tego, czy droga podania
ulegta zmianie, czy nie. Okres karencji powinien opierac sie na rzetelnych i kompletnych
danych (faza kliniczna i walidacja metody analitycznej) zgodnie z obowigzujgacymi wytycznymi.
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