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Pytania i odpowiedzi dotyczace przegladu lekow
weterynaryjnych do wstrzykiwan zawierajacych witamine
A do stosowania u gatunkéw zwierzat przeznaczonych do
produkcji zywnosci

Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/141)

W dniu 12 maja 2021 r. Europejska Agencja Lekow (Agencja) zakonczyta przeglad bezpieczenstwa
stosowania lekdw weterynaryjnych do wstrzykiwan zawierajacych witamine A u gatunkdéw zwierzat
przeznaczonych do produkcji zywnosci. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP)
Agencji uznat, ze nalezy podjac¢ dziatania regulacyjne i dziatania stuzgce zminimalizowaniu ryzyka w
celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentoéw i uzytkownikdw, w tym zmiane okresow karencji na
mleko, mieso i podroby pochodzace od gatunkéw zwierzat przeznaczonych do produkcji zywnosci.
Okres karencji to minimalny czas, jaki musi uptynaé¢, zanim zwierze, ktore otrzymato dany lek, mozna
poddac ubojowi, a mieso lub inne produkty pochodzenia zwierzecego mogg by¢ wykorzystane do
spozycia przez ludzi.

Co to jest witamina A?

Witamina A jest witaming rozpuszczalng w ttuszczach, niezbedng dla wiekszosci gatunkow ssakow.

Weterynaryjne produkty lecznicze do wstrzykiwan zawierajace witamine A (retinol i jego estry) jako
jedyng substancje czynng lub w skojarzeniu z innymi substancjami czynnymi stosuje sie na przyktad w
leczeniu niedoborow witaminy A, zmniejszenia ptodnosci, zaburzen zwigzanych ze wzrostem, 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.

Dlaczego dokonano przegladu weterynaryjnych produktéow leczniczych
zawierajacych witamine A do wstrzykiwan?

W dniu 25 czerwca 2020 r. niemiecki urzad ds. weterynaryjnych produktow leczniczych zwrdcit sie do
CVMP o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych oraz zalecenie okreséw karencji na mleko,
mieso i podroby pochodzace od zwierzat przeznaczonych do produkcji zywnosci, leczonych
weterynaryjnymi produktami leczniczymi do wstrzykiwan zawierajacymi witamine A. Ponadto do
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Komitetu zwrdcono sie o rozwazenie, czy w przypadku tych lekow weterynaryjnych mozliwe jest
zastosowanie innych srodkow zarzadzania ryzykiem, a takze o ocene stopnia narazenia uzytkownika na
skutek przypadkowego samowstrzykniecia i wynikajgcego z niego ryzyka, w celu zalecenia
odpowiednich ostrzezen dla uzytkownika dotyczacych bezpieczenstwa.

Niemiecki urzad uznat, ze obowigzujgce w Unii Europejskiej (UE) okresy karencji moga nie zapewniad
konsumentom bezpieczenistwa, zauwazajac, ze okresy karencji réznity sie w poszczegdlnych panstwach
UE: wynosity od 0 do 60 dni w przypadku miesa i podrobow oraz od 0 do 5 dni w przypadku mleka.
Wystapity rowniez znaczne niespdjnosci w ostrzezeniach dla uzytkownika dotyczacych bezpieczenstwa,
od braku jakichkolwiek ostrzezen do bardzo szczegdétowych ostrzezen dla uzytkownika.

W zwigzku z tym niemiecki urzad zwrdécit sie do CVMP o przeprowadzenie oceny stosunku korzysci do
ryzyka w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajgcych witamine A do wstrzykiwan
do stosowania u gatunkdéw zwierzat przeznaczonych do produkcji zywnosci oraz o wydanie opinii w
zakresie utrzymania, zmiany, zawieszenia albo cofniecia pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych
produktow leczniczych w catej UE.

Ktore dane zweryfikowat CVMP?

Firmy, ktorych dotyczyta sprawa nie przekazaty witasnych danych dotyczacych zanikania pozostatosci
ani parametrow kinetycznych. CVMP dokonat przegladu danych dotyczacych zanikania pozostatosci
pochodzacych z opublikowanej literatury, danych pochodzacych od witasciwych organdw krajowych oraz
propozycji dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka przedstawionych przez zainteresowane podmioty
odpowiedzialne.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu CVMP uznat,
ze okresy karencji na mleko, mieso i podroby w przypadku zwierzat przeznaczonych do produkcji
zywnosci powinny zosta¢ zmienione, a niektdére ostrzezenia powinny zosta¢ wtgczone do drukéw
informacyjnych [charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), oznakowanie opakowan i ulotka
informacyjna]. Komitet zalecit srodki regulacyjne i $rodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka w celu
zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéw i uzytkownikow.

Petne zmiany w drukach informacyjnych przedstawiono w aneksie III do opinii CVMP w zaktadce ,All
documents” (wszystkie dokumenty).
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