Anexa l

Lista cu denumirile comerciale, formele farmaceutice,
concentratiile medicamentelor de uz veterinar, speciile de
animale, calea de administrare si detinatorii autorizatiilor de
punere pe piata din statele membre
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Anexa IA

Lista medicamentelor de uz veterinar autorizate recomandate
pentru modificarea autorizatiilor de punere pe piata
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Austria Bela-pharm Vitamin AD3E, Palmitat de retinol 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
E:;]E];'rgég?'lgG Injektionslosung Acetat de all-rac alfa IU) cabaline, administrare
49377 Vechta fur Rind, Pferd, tocoferol 50 mg porcine, intramusculard si
Germany Schwein und Colecalciferol 2.5 mg (100,000 IU) caini subcutanata
Hund
Austria Richter Pharma | Vitasol AD3E Vitamina A als 50,000 I.E. Solutie injectabilda | Bovine, Pentru injectare
AG Injektionslésung palmitat de retinol 25.000 I.E. cabaline, subcutanata,
Feldgasse 19 far Tiere Vitamina D3 als 20 mg porcine, intramusculara,
4600 Wels colecalciferol caini iar la animale
Austria Vitamina E als acetat mari si
de all-rac-alfa- intravenoasa
tocoferol (lenta, la
temperatura
corpului)
Austria Richter Pharma | Vitasol AD3EC - Vitamina A als 50,000 I.E. Solutie injectabild | Bovine, Pentru
AG Injektionslésung pglmit_at de retinol 25,000 I.E. caba'line, _administrare o
Vitamina D3 als 30 mg porcine, intramusculara si
Feldgasse 19 far Tiere Colecalciferol 100 mg caini subcutanat3

4600 Wels
Austria

Acetat de all-rac-alfa-
tocoferol (vitamina E)
Ascorbinsaure
(vitamina C)
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Be|gia Zoetis Be|g|um Duphafra| AD3E Vitamina A 500,000 U.I. Solutie |nJeCtab||é Bovine, Pentru
Vitamina D3 50,000 U.I. cabaline, administrare
s.a. . . ) ) v
) Vitamina E 50 mg ovine, intramusculara
Rue La|d porcine
Burniat, 1
B-1348
Louvain-La-
Neuve
Belgium
Belgia V.M.D. n.v. Vitamine Vitamina A 50,000 U.I. Solutie injectabila | Vitel, Pentru
Hoge Mauw 900 | A+D3+E Colecalciferolum 25,000 U.I. scroaf_a, _adm|n|strare 5
Acetat d-alfa tocoferol | 20 mg purcei intramusculara
B-2370
Arendonk
Belgium
Bulgaria Asklep-Pharma | Norovit Palmitat de vitamina 15,000 IU Solutie injectabild | Bovine, Pentru
A, colecalciferol 25 ug cabaline, administrare
Ltd . ) ) . <
) (vitamina D3), acetat | 20 mg porcine, intramusculara si
Lyulin 7, bl. de vitamina E, 10 mg ovine subcutanat3
711A, shop 3 clorhidrat de tiamina 5 mg
Sofia (vitamina B1), 3 mg
Bulaari riboflavina fosfat de 35 mg
ulgaria sodiu (vitamina B2), 25 mg
clorhidrat de 25 ug

piridoxina (vitamina
B6), nicotinamida,
dexpantenol,
cianocobalamina
(vitamina B12)
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Bu|garia Biovet JSC Vialiton solution Vitamina A, vitamina 20 mg/ml (50,000 IU), Solutie |nJeCtab||é Bovine, Pentru
39 petar Racov | for iniection D3, vitamina E 0.625 mg/ml (25,000 vitei, pui, administrare
! ) IU), 20 mg/ml cabaline, intramusculara,
Str. porcine, subcutanats si
4550 Peshtera caini, orala
Bulgaria pisici
Bulgaria Vetprom AD Vitamin AD3E Vitamina A, 1 500,000 IU/100 ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
26. Otez Paissii | solutio pro colecalciferol, acetat 2,000,000 1U/100 ml ovine, administrare
! ) o p. de alfa - tocoferil 1g/100 ml caprine, intramusculara,
Str. injectionibus (vitamina E) cabaline, | subcutanatd si
2400 Radomir porcine, orald
Bulgaria purcei
Bulgaria Provet S. A. Zingul inj. Vitamina A (sub forma | 50,000 IU/ml; Solutie injectabild | Bovine, Pentru
27 Posidonos de palmitat); 25,000 1U/ml; caprine, administrare
! Vitamina D3; 50 mg/ml cabaline, intramusculara
Avenue Vitamina E (sub forma porcine,
174 55 Alimos, de acetat) ovine
Attiki
Greece
Croatia Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitat de retinol 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | iniectione (vitamina A), L.U.) porcine, administrare
) J i ! Acetat de all-rac-alfa- | 50 mg cabaline, intramusculara si
Lohner Str. 19 | otopina za tocoferil 100 mg caini subcutanats

49377 Vechta
Germany

injekciju, za
konje, goveda,
svinje i pse

Colecalciferol
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Croatia Krka - Farma Vitamin AD3E, Palmitat de vitamina 50,000 IU/ml Emulsie BOVine, Pentru
’ . A (retinol), 25,000 1U/ml injectabild ovine, administrare
d.o.o. emulzija za - . - . < .
. oo colecalciferol si acetat | 20 mg/ml caprine, intramusculara si
Radnicka cesta | injekciju, goveda, | de all-rac-alfa- cabaline, subcutanata
48 ovce, koze, konji, | tocoferil porcine,
10000 Zagreb | svinje, kunidi, lepurt,
Croati i ck caini,
roatia psi, macke pisici
Cipru Fatro S.p.A. Adecon injection | Acetat de retinol 100,000 I.U./ml Solutie injectabila | Bovine, Intramusculara
. - . . (vitamina A) 25,000 I.U/ml cabaline, (poate fi
Via Emilia 285 Eveoilo 6'?““0 Vitamina D3 Vitamina | 100 mg/ml porcine, administrata
40064 Ozzano yia BOOE|6n, E ovine’ Oral)
dell’Emilia aloya, Xoipoug, caprine
Bologna npoBara kal aiyeg
Italy
Cipru Bela-pharm Belavit AD3E, Palmitat de retinol 176.47 mg Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | evéoipo diaAupa V_|tam'|na D3 Acetat de | 100 mg per ml porcine, adm|n|strarue
i vitamina E 50 mg per ml cabaline, subcutanata sau
Lohner Str. 19 | yia aloya, caini intramuscular
49377 Vechta BooeIdn, xoipoug
Germany Kal oKUAOUG
Republica Kela NV Adedri-kel Retinol+ 100,000 IU + 50,000IU | Solutie injectabila Cabgline, Pentru
Ceha Sint injek¢ni roztok Colecalciferol Eg:é?:e’ administrare
Lenaartseweg ovine, ' intramusculara si
48 caprine, subcutanata
2320 céini,
isici
Hoogstraten P
Belgium
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Republica Bioveta, a. s. ADE - vit injekcni | Retinol+ 1 mil: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Ceha Komenského roztok Tocoferol+ 100,000 IU + 30 mg + caini, administrare
212 Ergocalciferol 100,000 IU caprine, intramusculara
683 23 cabaline,
Ivanovice na porcine,
Hané iepuri,
Czech Republic ovine
Republica Pharmagal Ltd. | Triavit injek&ni Retinol+ 1 ml: Solutie injectabild | Cabaline, | Pentru
Ceha gxgg;fol\\l/i?rg’ roztok Tocoferol+ 100,000 IU bovine, administrare
Slovak Republic Colecalciferol 50 mg porcine, intramusculara si
50,000 IU ovine, subcutanata
caini,
iepuri,
pasari de
curte
Republica Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ 1 ml: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Ceha International Alfasan injek¢ni Tocoferol+ 300,000 IU caprine, administrare
B.V. roztok Colecalciferol 50 mg cabaline, intramusculara si
Kuipersweg 9 100,000 IU porcine, subcutanata
Woerden ovine
Utrecht
The
Netherlands
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Estonia Bela-pharm Vitamin AD3E Retinol+ iml: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | bela-pharm Tocoferol+ 300,000 IU (176.47 porcine, administrare
Lohner Str. 19 Colecalciferol mg) cabaline, intramusculara si
49377 Vechta 50 mg caini subcutanata
Germany 100,000 IU (100 mg)
Estonia Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ iml: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
International forte Tocoferol+ 500,000 IU+ pisici, administrare
B.V. Colecalciferol 50 mg+ caini, intramusculara si
Kuipersweg 9 75,000 IU caprine, subcutanata
Woerden cabaline,
Utrecht ovine
The
Netherlands
Estonia Interchemie Vitol-140 Retinol+ 1 ml: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Werken De Tocoferol+ 80,000 IU+ cabaline, administrare
Adelaar Eesti Colecalciferol 20 mg+ porcine, intramusculara
AS 40,000 IU ovine

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

Estonia

8/76




Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Franta Virbac Ad-Ject Palmitat de retinol, 500,000 UI/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
lere Avenue Colecalciferol, 75,000 UI/mi ovine, administrare
2065 M - L.I.D. Alfa-tocoferol (sub 45.6 mg/ml porcine intramusculara
06516 Carros forma de acetat)
Cedex
France
Franta Bela-pharm Belavit AD3E Palmitat de retinol, 176.47 mg/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | Solution for Concentrat de 100 mg/ml porcine, administrare
Lohner Str. 19 injection for colecalciferol (forma 50 mg/ml cabaline, intramusculara si
49377 Vechta horses, cattle, uleioasa), caini subcutanata
Germany pigs and dogs Acetat de all-rac-alfa-
tocoferil
Franta Dopharma Cofavit 500 Retinol (sub forma de | 500,000 UI/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
France propionat), 75,000 UI/mi ovine, administrare
23, Rue du Colecalciferol, 45.55 mg/ml caprine, intramusculara si
Prieuré Alfa-tocoferol (sub porcine, subcutanata
Saint Herblon forma de acetat) iepuri
44150 Vair sur
Loire
France
Franta Laboratoires Trivitase Palmitat de retinol, 500,000 UI/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Biové Colecalciferol, 75,000 UI/mi ovine, administrare
3 Rue de Alfa-tocoferol (sub 50 mg/ml caprine, intramusculara
Lorraine forma de acetat) porcine

62510 Arques
France
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Germania Serumwerk Ursovit AD3EC, Palmitat de retinol 1 ml: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Bernburg AG wassrig pro inj. Colecalciferol 30 mg (50,000 I.U.) pisici, administrare
Hallesche Acetat de alfa- 0.125 mg cabaline, intramusculara si
Landstrasse tocoferol 30 mg nurci, subcutanata
105b Acid ascorbic 100 mg porcine,
06406 Bernburg ovine,
Germany caprine,
iepuri,
caini
Germania Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitat de retinol 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | injectione (vitamina A) 1.U.) porcine, administrare
Lohner Str. 19 Acetat de all-rac-alfa- | 50 mg cabaline, intramusculara si
49377 Vechta tocoferil 100 mg caini subcutanata
Germany Colecalciferol
Germania AniMedica Vitamin ADE Palmitat de retinol 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH aniMedica (vitamina A) L.U.) porcine, administrare
Im Sidfeld 9 Colecalciferol 2.5mg ovine, intramusculara
48308 Senden- Acetat de all-rac-alfa- | 50 mg caprine,
Bosensell tocoferol cabaline,
Germany caini
Grecia Bela-pharm Belavit AD3E, Vitamina A 176.47 mg/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | solution for Vitamina D3 Acetat de | 100 mg/ml porcine, administrare
Lohner Str. 19 injection for vitamina E 50 mg/ml cabaline, intramusculara si
49377 Vechta horses, cattle, caini subcutanata

Germany

pigs, and dogs
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Grecia A.Nikolakopoulo | Bremervit AD3E Vitamina A (300,000 IU+100,000 I | Solutie injectabila | Bovine, Pentru
s A.E, Vitamina D3 Acetat de | U+50 mg)/ml cabaline, administrare
115 Galatsiou vitamina E scroafe intramusculara
Avenue, gestante,
Galatsi 11146 vitei,
Athens manji,
Greece porcine,
ovine,
caprine,
purcei,
miei
Grecia Erfar SA Adepur Vitamina A Vitamina (50,000 IU + 25,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Altani & Mikras D3 Acetat de vitamina | IU + 20 mg)/ml cabaline, administrare
Asias 2 St., E porcine, intramusculara
15351 Pallini ovine,
Attikis caprine,
Athens vitei, miei,
Greece purcei
Grecia Hellafarm AE Labiasol AD3E- Propionat de vitamina | (500,000 IU + Suspensie Bovine, Pentru
1st km Paiania- | 500 A Vitamina D3 75,000 IU+ 50 IU)/ml injectabila caprine, administrare
Markopoulou Vitamina E ovine, intramusculara
Avenue porcine,
19002 Paiania cabaline

Attiki
Athens
Greece
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Grecia Intervet Hellas Turlin AD3E Palmitat de vitamina (50,000 IU + Solutie injectabila | Bovine, Pentru
S.A. A 25,000 IU + cabaline, administrare
63, Agiou Vitamina D3 20 mg)/ml porcine, intramusculara si
Dimitriou str, Vitamina E caprine, subcutanata
GR-174 56 ovine,
Alimos, Athens pasari de
Greece curte
Grecia Hellafarm AE Vitamin Palmitat de vitamina (50,000 IU+ 25,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
1st km Paiania- | AD3E/New Vet A IU+ 20 mg)/ml vitei, administrare
Markopoulou Vitamina D3 porcine, intramusculara
Avenue Vitamina E cabaline,
19002 Paiania ovine,
Attiki caprine,
Athens purcei
Greece
Grecia Eurovet Animal | Vitamine Palmitat de vitamina (80,000 IU + Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Health B.V. AD3E/Eurovet A 40,000 IU + cabaline, administrare
Handelsweg 25 Vitamina D3 20 mg)/ml ovine, intramusculara si
5531 AE Bladel Vitamina E caprine, subcutanata
The porcine,
Netherlands caini,
pisici
Grecia Anafasis LTD Vitamins Palmitat de vitamina (50,000 IU + 25,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis A IU + 20 mg)/ml cabaline, administrare
Pallouriotissa Vitamina D3 porcine, intramusculara,
1048 Nicosia Vitamina E ovine, intravenoasa
Cyprus caprine
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Grecia Anafasis LTD Vitamins Palmitat de vitamina (300,000 IU+100,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis A Vitamina D3 IU +50 mg)/ml cabaline, administrare
Pallouriotissa Vitamina E porcine, intramusculara,
1048 Nicosia ovine, intravenoasa
Cyprus caprine,
caini
Grecia Provet S. A. Zingul Vitamina A (sub forma | (50,000 IU+ 25,000 IU | Solutie injectabild | Bovine, Pentru
77 Posidonos de palmitat) + 50 mg)/ml cabaline, administrare
Avenue Vitamina D3 porcine, intramusculara
174 55 Alimos Vitamina E ovine,
Attiki caprine
Greece
Ungaria Kela NV Neovit AD3E Vitamina A, 100,000 IU/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Sint injekcié A.U.V. colecalciferol, acetat 50,000 IU/ml pisici, administrare
Lenaartseweg de alfa-tocoferol 5 mg/ml caini, intramusculara si
48 caprine, subcutanata
2320 cabaline,
Hoogstraten porcine,
Belgium ovine
Ungaria Bela-pharm Belavit AD3E Vitamina A, vitamina 300,000 1U/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | 176,47/2,5/50 D3, vitamina E 100,000 1U/ml porcine, administrare
Lohner Str. 19 mg/ml oldatos 50 mg/ml cabaline, intramusculara si
49377 Vechta injekcié lovak, caini subcutanata

Germany

szarvasmarhak,
sertések, kutyak
szamara A.U.V.

13/76




Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Ungaria Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio Fier dextran, vitamina | 100 mg/ml Solutie injectabila | Vitei, Pentru
4487 A.U.V. A, 10,000 1U/ml miei, administrare
Tiszatelek, vitamina D3, vitamina | 1,000 IU/ml purcei intramusculara si
Kossuth u. 151. E 10 mg/ml subcutanata
Hungary
Ungaria UNIVET Ltd. Multivitamines Vitamina A, vitamina 1 ml: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Tullyvin, oldatos injekcid B1, B2, B6, B12, D3, 15,000 1U porcine administrare
Cootehill, Co. A.U.V. E, nicotinamida, D- 10 mg intramusculara
Cavan, pantenol 5 mg
Ireland 3 mg
50 g
1,000 IU
10 mg
35 mg
25 mg
Ungaria Bremer Pharma | Vitamin AD3E Vitamina A, 50,000 IU/ml, Solutie injectabila | Cabaline, Pentru
GmbH injekcié A.U.V. colecalciferol, 25,000 1U/ml, bovine, administrare
Werkstrasse 42, vitamina E 20 mg/ml porcine, intramusculara
34414 Warburg, caini,
Germany pisici
Islanda Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitat de retinol, 176.47mg/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | injectione Colecalciferolum INN, 100 mg/ml porcine, administrare
Lohner Str. 19 acetat de all-rac-alfa- | 50 mg/ml cabaline, intramusculara si
49377 Vechta tocoferil caini subcutanata

Germany
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Irlanda Bela-pharm Belavit AD3E, Palmitat de retinol 176.47 mg/ml Solutie injectabild | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | solution for f/‘l’gam”?g;aé*g Acetat de | (300,000 1U) porcine, | administrare
Lohner Str. 19 injection for vitamina E 100 mg/ml cabaline, intramusculara si
49377 Vechta horses, cattle, 50 mg/ml caini subcutanata
Germany pigs, and dogs
Irlanda Chem-Pharm, Multivitamin Palmitat de vitamina 1 ml: Solutie injectabilda | Bovine, Pentru
Ballyvaughan, Injection A 15,000 I.U. ovine, administrare
Co. Clare, Vitamina D3 25 ug porcine intramusculara si
Ireland (colecalciferol) 20 mg subcutanata
Vitamina E (acetat de | 10 mg
alfa-tocoferil) 5 mg
Vitamina B1 3mg
(clorhidrat de tiamind) | 35 mg
Vitamina B2 25 mg
(riboflavina fosfat de 25 ug
sodiu)
Vitamina B6

(piridoxina)
Nicotinamida
Dexpantenol
Vitamina B12
(cianocobalamina)
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Italia Ceva Salute Fosforilene Plus, Fosforilcolamina 40 mg/ml Solutie injectabila | Vitei, Pentru
Animale S.p.A. soluzione palmitat de retinol 10,000 I.U./ml cabaline, administrare
Viale Colleoni iniettabile per acetat de dl-alfa- 30 mg/ml porcine, intramusculara
15 vitelli, equini, tocoferil 0.4 mg/ml miei
20864 Agrate suini, agnelli selenit de sodiu
Brianza (MB)
Italy
Italia Fatro S.p.A. Adecon, soluzione | Acetat de retinol 100,000 U.I./ml; Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Via Emilia 285 iniettabile per (vitamina A) 25,000 U.I./ml; cabaline, administrare
40064 Ozzano bovini, equini, colecalciferol 100 mg/ml porcine, intramusculara
dell’Emilia suini, ovi-caprini (vitamina D3) ovine, (se poate
Bologna alfa-tocoferol caprine administra oral)
Italy echivalent cu acetat
de alfa-tocoferol
(vitamina E)
Italia Ceva Salute Adisole A-D-E, Palmitat de vitamina 100,000 IU/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Animale S.p.A. soluzione A 25,000 I1U/ml porcine, administrare
Viale Colleoni iniettabile per vitamina D 3 100 mg/ml ovine, intramusculara
15 bovini, suini, Acetat de vitamina E cabaline

20864 Agrate
Brianza (MB)
Italy

ovini, equini
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Italia Fatro S.p.A. Idrade, Propionat de retinol 500,000 I.U. Emulsie Bovine, Pentru
Via Emilia 285 emulsione (vitamina A) 75,000 I.U. injectabila cabaline, administrare
40064 Ozzano iniettabile per colecalciferol 50 mg porcine, intramusculara si
dell’Emilia bovini, equini, (vitamina D3) ovine subcutanata
Bologna suini, ovini acetat de dl-alfa-
Italy tocoferol (vitamina E)
Italia Izo S.r.l. a socio | Izotrevit, Retinol 500,000 U.I./ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
unico soluzione Ergocalciferol 75,000 U.I./ml porcine, administrare
Via San Zeno iniettabile per dl-alfa-tocoferol 50 U.I./ml ovine intramusculara
99/A bovini, ovini e sau
25124 Brescia suini intraruminald
Italy profunda: bovine
Administrare
intramusculara:
porcine
Administrare
subcutanata:
ovine subcutanat
Italia Labiana Life Labhidro AD3E Acetat de retinol 10,000,000 U.I./100 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Sciences S.A. 100 N (vitamina A) ml; porcine, administrare
Venus, 26 colecalciferol 5,000,000 U.I./100 ml; ovine, intramusculara
Terrassa (vitamina D3) 10 g/100 mi caprine,
08228 acetat de dl-alfa- cabaline
Barcelona tocoferil (vitamina E)
Spain
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Italia Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitat de retinol 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | injectione, (vitamina A) 1.U.) porcine, administrare
Lohner Str. 19 soluzione acetat de all-rac-alfa- | 50.00 mg cabaline, intramusculara si
49377 Vechta iniettabile per tocoferil (vitamina E) 2.5 mg (100,000 I.U.) caini subcutanata
Germany equini, bovini, Colecalciferol
suini e cani (vitamina D)
Letonia Krka, d.d., Vitamin AD3E Palmitat de retinil 50,000 IU/ml Emulsie Bovine, Pentru
Novo mesto Krka injection (vitamina A); 25,000 1U/ml injectabila cabaline, administrare
Smarjeska emulsija Colecalciferol 20 mg/ml porcine, intramusculara si
cesta 6 injekcijam (vitamina D3); ovine, subcutanata
8501 Novo liellopiem, Acetat de tocoferil caprine,
mesto zirgiem, cukam, (vitamina E) iepuri,
Slovenia aitam, kazam, caini,
trusiem, pisici,
suniem un manji,
kakiem purcei,
vitei, iezi,
miei
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Letonia Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Palmitat de retinol 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | injectione Acetat de all-rac-alfa- | I.U.) porcine, administrare
Lohner Str. 19 Skidums tocoferil 50.00 mg cabaline, intramusculara si
49377 Vechta injekcijam Solutie uleioasa de 2.5 mg (100,000 I.U.) caini subcutanata
Germany zirgiem, colecalciferol 100,00
liellopiem, cikam | mg
un suniem (contine 2,5 mg
colecalciferol;
echivalentul a
100 000 U.I. vitamina
D3)
Letonia Richter Pharma | Vitasol AD3EC Vitamina A (propionat | 50,000 IU, Solutie injectabila | Cabaline, Pentru
AG Skidums de retinil), vitamina 25,000 IU, bovine, administrare
Feldgasse 19 injekcijam D3 (colecalciferol), 30 mg, porcine, intramusculara si
4600 Wels zirgiem, vitamina E (acetat de | 100 mg caini subcutanata
Austria liellopiem, cikam | DL-alfa-tocoferil),
un suniem vitamina C (acid

ascorbinic)
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Lituania UAB Introvit, Vitamina A, ulei de 15,000 IU + 7,500 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Interchemie injekcinis tirpalas | retinol + vitamina D3, | + 20 mg+ 10 mg + 5 cabaline, administrare
werken galvijams, colecalciferol + mg + 3mg + 60 ug + vitei, intramusculara si
De Adelaar LT arkliams, vitamina E, acetat de | 25 mg + 50 mg + 125 manji, subcutanata
Vinéy g. 3-48 ozkoms, avims ir | alfa-tocoferol + Mg + 12.5mg + 7 mg caprine,
46297 Kaunas kiauléms vitamina B1, + 5mg ovine,
Lithuania clorhidrat de tiamina miei,
+ vitamina B2, porcine

riboflavina fosfat de
sodiu + vitamina B6,
clorhidrat de
piridoxina+ vitamina
B12, cianocobalamina
+ dexpantenol +
nicotinamida + biotina
+ clorura de colind +
clorhidrat de lizina +
DL-metionina
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Lituania Bioveta, a. s. Multivit-Mineral, Retinol + 50,000 IU + 25,000 IU | Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Komenského injekcinis tirpalas | colecalciferol + +4mg+ 10 mg + cabaline, administrare
212 vitamina E + tiamina 0.04 mg + 2 mg + ovine, intramusculara,
683 23 + riboflavina + 0.01lmg+2mg+5 porcine, subcutanata si
Ivanovice na piridoxina + mg + 2 mg+ 5mg + caprine, oralad
Hané cianocobalamina + 5mg+ 1 mg + 0.02 caini, pui,
Czech Republic dexpantenol + acid mg + 0.1 mg + 0.1 mg curcani,
nicotinic + inozitol + rate,
metionind + citrat de gaste,
colina + hipofosfit de porumbei,
magneziu hexahidrat pasari
+ clorura de cobalt + exotice
sulfat de cupru +
sulfat de zinc
Lituania Krka, d.d., Vitamin AD3E Palmitat de retinol 50,000 IU/ml Emulsie Bovine, Pentru
Novo mesto Krka, injekcine colecalciferol 25,000 1U/ml injectabila cabaline, administrare
Smarjeska emulsija acetat de alfa-tocoferil | 20 mg/ml porcine, intramusculara si
cesta 6 ovine, subcutanata
8501 Novo caprine,
mesto iepuri,
Slovenia caini,
pisici
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Lituania Bela-pharm Vitamin AD3E, Palmitat de retinol+ 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | injekcinis tirpalas | colecalciferol+ acetat IU) vitei, administrare
Lohner Str. 19 de alfa-tocoferil 2.5 mg (100,000 IU) porcine, intramusculara si
49377 Vechta 50 mg purcei, subcutanata
Germany purcei
intarcati,
cabaline,
caini
Lituania UAB Vitol-140, Palmitat de retinol 1 ml: Solutie injectabilda | Bovine, Pentru
Interchemie injekcinis tirpalas | (vitamina A)+ 80,000 IU+ vitei, administrare
werken colecalciferol 40,00 IU+ ovine, intramusculara si
De Adelaar LT (vitamina D3) + 20 mg caprine, subcutanata
Vincy g. 3-48 acetat de alfa- cabaline,
46297 Kaunas tocoferol (vitamina E) porcine,
Lithuania caini,
pisici
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Lituania Dopharma B.V. | Vitol-Ject Forte, Propionat de retinol + | 50,000 IU+ Solutie injectabila | Toate Pentru
Zalmweg 24 injekcinis tirpalas | colecalciferol + 25,000 1U+ animalele | administrare
4941 VX clorhidrat de tiamina+ | 2.5 mg+ intramusculara
Raamsdonksvee riboflavina fosfat de 2 mg+
r sodiu+ 1.25 mg+
The clorhidrat de 3 ug+
Netherlands piridoxina+ 2 mg+
cianocobalamina+ 4 mg+
acid ascorbic+ 3 mg+
acetat de alfa- 12.5mg
tocoferol+
D-pantenol+
nicotinamida
Malta Fatro S.p.A. Adecon, Acetat de retinol, 100,000 I1.U, Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Via Emilia 285 solution for colecalciferol, alfa- 25,000 I1.U., caprine, administrare
40064 Ozzano injection for tocoferol 100 mg cabaline, intramusculara
dell’Emilia cattle, horses, porcine, sau orala
Bologna pigs, sheep and ovine
Italy goats
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Malta Interchemie Introvit Palmitat de retinol, 15,000 IU, Solutie injectabila | Bovine, Pentru
werken "De colecalciferol, acetat 7,500 IU, vitei, administrare
Adelaar" B.V. de alfa-tocoferol, 20 mg, manji, intravenoasa sau
Metaalweg 8, clorhidrat de tiamina, | 10 mg, caprine, subcutanata
5404 CG riboflavina fosfat de 5 mg, cabaline,
Venray sodiu, clorhidrat de 3 mg, miei,
The piridoxina, 60 pg, porcine,
Netherlands cianocobalaming, 25 mg, ovine
dexpantenol, 50 mg,
nicotinamida, biotind, | 125 mcg,
clorura de coling, 12.5 mg,
clorhidrat de lizina, 7 mg,
DL- metionina 5 mg
Malta Labiana Life Labhidro AD3E Vitamina A, vitamina 500,000 UI, Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Sciences S.A Injectable D3, vitamina E (acetat | 75,000 UI, caprine, administrare
Carrer de de all-rac-alfa- 50 mg cabaline, intramusculara
Venus, 26 tocoferil) porcine,
08228 Terrassa ovine
(Barcelona)
Spain
Malta Labiana Life NOV-A-VIT 500 Vitamina A (propionat | 500,000 IU, Emulsie Bovine, Pentru
Sciences S.A de retinol), 75,000 IU, injectabila caprine, administrare
Carrer de colecalciferol, acetat 50 mg porcine, intramusculara
Venus, 26 de all-rac-alfa- ovine

08228 Terrassa
(Barcelona)
Spain

tocoferil (vitamina E)
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Vitamina A, vitamina 50,000 IU, Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Maagdenburgstr D3, acetat de 25,000 IU, vitei, administrare
aat 17 vitamina E, vitamina 4 mg, manji, intramusculara si
7421 ZA B1 HCI, vitamina B2 2.5mg caprine, subcutanata
Deventer fosfat de sodiu, 2 mg, cabaline,
The vitamina B3, vitamina | 12.5 mg, miei,
Netherlands B6 HCI, vitamina B12, | 1.25 mg, purcei,
vitamina C, D- 30 ug, porcine,
pantenol 2 mg, ovine
3 mg
Malta Interchemie Vitol-140 Palmitat de retinol, 80,000 IU, Solutie injectabila | Bovine, Pentru
werken "De colecalciferol, acetat 40,000 IU, vitei, administrare
Adelaar" LT, de alfa-tocoferol 20 mg ovine, intramusculara
Vincu g. 3-48, caprine, sau subcutanata
Kaunas, cabaline,
Lithuania porcine,
caini,
pisici
Norvegia Bela-pharm Belavit AD3E vet | Palmitat de retinol 176.47 mg (300,000 Solutie injectabild | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG V.itam_ina D3 Acetat de 1.U.) porcine, administrare
vitamina E
Lohner Str. 19 100 mg/ml cabaline, intramusculara si
49377 Vechta 50 mg/ml caini subcutanata

Germany
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Polonia Eurovet Animal | Witamina AD3E Vitamina A (80,000 I.U. + Solutie injectabila | Cabaline, Pentru
Health B.V. 80/40/20 pro.inj. | Colecalciferolum 40,000 I.U. + 20 bovine, administrare
Handelsweg 25 int-rac-alfa- mg)/ml porcine, intramusculara
5531 AE Bladel Tocopherylis acetas ovine,
The caprine,
Netherlands caini,
pisici
Portugalia Zoetis Portugal, | Duphafral Multi Palmitat de vitamina 15,000 IU Solutie injectabila | Pisici, Pentru
Lda A 7,500 IU caini, administrare
Lagoas Park Colecalciferol 20 mg nurci intramusculara
Edificio 10, (vitamina D3) 10 mg Pui fatati
2740-271 Porto Acetat de alfa- 5 mg de la:
Salvo tocoferol (vitamina E) | 3 mg bovine,
Portugal Clorhidrat de tiamina 20 ug caprine,
(vitamina B1) 35 mg cabaline,
Riboflavina (vitamina 25 mg porcine,
B2 sub forma de ovine

fosfat de sodiu)
Clorhidrat de
piridoxina (vitamina
B6)
Cianocobalamina
(vitamina B12)
Nicotinamida
D-pantenol
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Portugalia Divasa- Polivit AD3E Vitamina A 500,000 IU/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Farmavic, S.A. Solugdo Vitamina D3 75,000 IU/ml pisici, administrare
Ctra. Sant Injectavel para Vitamina E 50 IU/ml caini, intramusculara
Hipolit, km 71 bovinos, suinos, caprine,
08503 Gurb - ovinos, caprinos, cabaline,
Vic equinos, cdes e porcine,
Barcelona gatos. Vitamina ovine
Spain A, Vitamina D3,
Vitamina E
Portugalia Vetlima Vitalbion solugdo | Vitamina A 500,000 IU/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Sociedade injetavel para Vitamina D3 75,000 1U/ml porcine, administrare
Distribuidora de | bovinos, ovinos e | Vitamina E 50 mg ovine intramusculara
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 | Palmitat de retinol 176.47 mg/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | injectione, Vitamina D3 Acetat de | (300,000 I.U.) porcine, administrare
Lohner Str. 19 solucdo injetavel vitamina E 100 mg/ml cabaline, intramusculara si
49377 Vechta para equideos, 50 mg/ml caini subcutanata

Germany

bovinos, suinos e
caes
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Romania Interche“mie Introvit Vitamina A (palmitat 15,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
X(?:I(:anr" [I;(.av. de retinol) Vitamina 7.500 IU cabaline, administrare
Metaalweg 8, D3 (colecalciferol) 20mg caprine, intramusculard si
5404 CG Vitamina E (acetat de | 10 mg ovine, subcutanata
¥ﬁ2ray alfa-tocoferol) 5 mg porcine
Netherlands Vitamina B1 (tiamina 3 mg
HCI) Vitamina B2 60 ug
(riboflavina fosfat de 25 mg
sodiu) Vitamina B6 50 mg
(piridoxind HCI) 150 pg
Vitamina B12 12,5 mg
(ciancobalamind) D- 125 ug
pantenol Nicotinamida | 5 mg
Acid folic 7 mg

Clorura de colina
Biotina

D,L - metionina
L- lizind HCI
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Romania Dutch Farm Multivit inj. Vitamina A concentrat | 50,000IU Solutie injectabila | Cabaline, Pentru
International Concentrat uleios de 25,000IU manji, administrare
BV, colecalciferol 4 mg bovine, intramusculara si
Nieuw Walden (vitamina D3) Acetat 2.5mg vitei, miei, | subcutanata
112, 1394 PE de tocoferol (vitamina | 2 mg purcei,
Nederhorst den E) 1.25 mg scroafe,
Berg Tiamina HCI (vitamina | 30ug pui,
The B1) Riboflaving fosfat | 2 mg porumbei
Netherlands de sodiu (vitamina 12.5 mg
B2) 3 mg

Piridoxina HCI
(vitamina B6)
Ciancobalamina
(vitamina B12)
Acid ascorbic
(vitamina C)
Nicotinamida
D-pantenol
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Romania S.C. Romvac Multivitarom Colina, 0.25 mg/ml, Solutie injectabild | Bovine, Pentru
Company S.A. Vitamina A 20,000 IU cabaline, | administrare
Sos. Centurii, .
nr. 7 Vitamina B1 0.1 mg/ml caprine, intramusculara
Voluntari Vitamina B2 0.08 mg/ml ovine,
Romania Vitamina B3 0.35 mg/ml porcine,
Vitamina B5 0.50 mg/ml caini,
Vitamina B6 0.10 mg/ml pisici
Vitamina C 50 mg/ml
Vitamina D3 200 IU/ml
Vitamina E, 8 IU /ml
Vitamina B12 0.50 mg/ml
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Romania S. C. Pasteur - | Multi-vita-vet Vitamina A (palmitat | 1 ml: Solutie injectabild | Bovine, Pentru
glllfla Filipesti de retinol) 15,000 IU cabaline, administrare
str. Principala, Vitamina D3 1,100 IV ovine, intramusculard si
nr.Jud (colecalciferol) 20 mg caprine, subcutanata
Prahova Vitamina E (acetat de | 10 mg porcine,
Romania P
tocoferol) 7 mg caini,
Vitamina B1 (tiamina 35 mg pisici
HCI) 3.5 mg
Vitamina B2 0.005 mg
(riboflavina fosfat de 25 mg
sodiu)
Vitamina B3
(nicotinamida)
Vitamina B6
(piridoxina HCI)
Vitamina B12

(ciancobalamina)
Vitamina B5 (D-
pantenol)
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Romania Kepro B.V. Vitaflash Vitamina A (palmitat | 1 ml: Solutie injectabild | Bovine, Pentru
Maagdenburgstr de retinol) 50,000 IU cabaline, | administrare
aat 17 , ,
7421 ZA Vitamina B1 HCI 2.5mg ovine, intramusculard si
Deventer (tiamina HCI) 2.0 mg porcine subcutanata
LZ?herlands Vitamina B2 12.5 mg
(riboflavina fosfat de 1.25 mg
sodiu) 2.0 mg
Vitamina B3 25.000 IU
(nicotinamida) 4.0 mg
Vitamina B6 30 ug
(piridoxina HCI) 3.0.mg
Vitamina C (acid
ascorbic)
Vitamina D3
(colecalciferol)
Acetat de vitamina E
(acetat de alfa-
tocoferol)
Vitamina B12
(ciancobalaminad)
Vitamina B5 (D-
pantenol)
Romania Bela-pharm Vitamin AD3E Vitamina A 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
fg;}g;‘rifrf"l';(; Vitamina D3 1U) porcine, | administrare
49377 Vechta Vitamina E 2.50 mg (100,000 IU) cabaline, intramusculard si
Germany 50 mg caini subcutanata
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
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Romania S.C. Romvac Vitamin AD3E Vitamina A 50,000 IU/ml, Solutie injectabild | Bovine, Pentru
Company S.A. Vitamina D3 5,000 IU/ml, cabaline, | administrare
Sos. Centurii, ) ) ] ) .
nr. 7 Vitamina E 20 mg/ml ovine, intramusculara si
Voluntari caprine, subcutanata
Romania porcine
pasari de
curte,
caini,
pisici,
porumbei
Romaénia S. C. Pasteur - | vitamina AD3E Vitamina A (sub forma | 100,000 IU/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
glllAala Filipesti de palmitat) 10,000 1U/ml cabaline, administrare
str. Principala, Vitamina D3 50 IU/ml caprine, intramusculara si
nr. Jud (colecalciferol) iepuri, subcutanata
Prahova Vitamina E (sub forma ovine,
Romania .
de acetat de alfa- porcine,
tocoferol) caini,
pisici
Romania Interchemie Vitol-140 Vitamina A (palmitat 80,000 IU/ml Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Werken De de retinol) 40,000 1U/m cabaline, | administrare
Adelaar Eesti 5
AS Vitamina D3 20 mg/ml ovine, intramusculara si
Vanapere tee (colecalciferol) caprine, subcutanata
14, Pudnsi kila Vitamina E (acetat de porcine,
Viimsi vald, tocoferol Ae s
Harju maakond a-tocoferol) C?'_n'_'
74013 pisici

Estonia
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
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Romania Alapis S.A. Zingul AD3E Vitamina A 50,000 IU/ml Solutie injectabild | Bovine, Pentru
izp?‘ggyrgos Vitamina D3 Vitamina | 25,000 IU/ml cabaline, administrare )
Mailbox 26 E 50 mg/ml caprine, intramusculara
Athens ovine,
Greece porcine
Republica Bioveta, a. s. ADE-vit Injekény | Retinoli propionas- 1ml: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Slovaca Komenského roztok Ergocalciferolum 100,000 IU caini, administrare
212 Tocoferoli alfa acetas 100,000 IU caprine, intramusculara
683 23 30 mg cabaline,
Ivanovice na porcine,
Hané iepuri,
Czech Republic ovine
Republica Pharmagal Ltd. | Triavit injekcny Retinol palmitas 1ml: Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Slovaca MurgasSova 5, roztok Colecalciferolum 100,000 IU cabaline, administrare
949 01 Nitra Tocoferoli alfa acetas 50,000 IU vitei, intramusculara si
Slovak Republic 50 mg porcine, subcutanata
manji,
miei,
purcei,
caini,
iepuri,
pasari de
curte
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
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piata
Republica Richter Pharma | Vitasol AD3EC Retinol palmitas 1 ml: Solutie injectabila | Cabaline, Pentru
Slovaca AG injekény roztok Colecalciferolum 50,000 IU bovine, administrare
Feldgasse 19 Tocoferoli alfa acetas 25,000 IU porcine, intramusculara si
4600 Wels Acid ascorbic 30 mg caini subcutanata
Austria 100 mg
Slovenia Bela-pharm Belavit AD3E, Palmitat de retinol 176.47 mg (300,000 Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG | raztopina za (vitamina A) Vitamina | I.U.) porcine, administrare
Lohner Str. 19 injiciranje za D3 Acetat de vitamina | 100 mg per ml cabaline, intramusculara si
49377 Vechta konje, govedo, E 50 mg per ml caini subcutanata
Germany prasiCe in pse
Slovenia Krka, d.d., Vitamin AD3E Vitamina A 50,000 IU/ml Emulsie Bovine, Pentru
Novo mesto Krka emulzija za Colecalciferol 25,000 1U/ml injectabila cabaline, administrare
Smarjeska injiciranje za Acetat de tocoferil 20 mg/ml porcine, intramusculara si
cesta 6 govedo, konje, (vitamina E) ovine, subcutanata
8501 Novo prasice, ovce, caprine,
mesto koze, kunce, pse caini,
Slovenia in macke pisici,
iepuri
Spania S.P Veterinaria, | ADEX-3-emulsion | Vitamina A (palmitat 50,000 IU Emulsie Bovine, Pentru
S.A. inyectable de retinil) 25,000 IU injectabilad caprine, administrare
Ctra. Reus- Colecalciferol 20 mg cabaline intramusculara
Vinyols, km 4.1, (vitamina D3) (maniji),
Riudoms Acetat de all-rac-alfa- porcine,
(Tarragona) tocoferil (vitamina E) ovine
Spain
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Spania S.P Veterinaria, | ADEX-3-Forte Vitamina A (propionat | 500,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
S.A. de retinil) 75,000 UI caprine, administrare
Ctra. Reus- Colecalciferol 50 mg porcine, intramusculara si
Vinyols, km 4.1, (vitamina D3) ovine subcutanata
Riudoms Acetat de all-rac-alfa-
(Tarragona) tocoferil (vitamina E)
Spain
Spania Bela-pharm Belavit AD3 Vitamina A (palmitat 176.47 mg Solutie injectabila | Bovine, Pentru
GmbH & Co. KG de retinil) 100 mg porcine, administrare
Lohner Str. 19 Colecalciferol 50 mg cabaline, intramusculara si
49377 Vechta (vitamina D3) caini subcutanata
Germany Acetat de all-rac-alfa-
tocoferil (vitamina E)
Spania Laboratorios Biosvita AD3E Vitamina A (palmitat 75,000 IU Emulsie Bovine, Pentru
Ovejero, S.A., parenteral de retinil) 15,000 UI injectabila ovine, administrare
Ctra. Leon- emulsion Acetat de all-rac-alfa- | 30 mg caprine, intramusculara
Vilecha No. 30, inyectable tocoferil (vitamina E) porcine,
24192 Leon, Colecalciferol cabaline
Spain (vitamina D3)
Spania Laboratorios Hipravit-AD3E Vitamina A (palmitat 500,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Hipra, Forte de retinil) 75,000 UI porcine, administrare
S.A. Avda. La Colecalciferol 50 mg ovine, intramusculara
Selva, 135 (vitamina D3) cabaline,
Amer - Gerona Acetat de all-rac-alfa- iepuri

17170
Spain

tocoferil (vitamina E)
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Spania Labiana Life Labhidro AD3E Vitamina A (palmitat 500,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Sciences S.A. Solucion de retinil) 75,000 UI cabaline, administrare
Venus, 26 inyectable Colecalciferol 50 mg porcine, intramusculara
Terrassa (vitamina D3) ovine
08228 Acetat de all-rac-alfa-
Barcelona tocoferil (vitamina E)
Spain
Spania Labiana Life NOV-A-VIT Vitamina A (propionat | 500,000 IU Emulsie Bovine, Pentru
Sciences S.A. emulsion de retinil) 75,000 IU injectabilad caprine, administrare
Venus, 26 inyectable Colecalciferol 50 mg porcine, intramusculara
Terrassa (vitamina D3) ovine
08228 Acetat de all-rac-alfa-
Barcelona tocoferil (vitamina E)
Spain
Spania Divasa- Polivit AD3E Vitamina A (palmitat 500,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Farmavic, S.A. solucion de retinil) 75,000 IU ovine, administrare
Ctra. Sant inyectable Colecalciferol 50 IU porcine intramusculara
Hipolit, km 71 (vitamina D3)
08503 GURB - Acetat de all-rac-alfa-
VIC tocoferil (vitamina E)
Barcelona
Spain
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Spania Laboratorios Polyfil Fosforilcoling, retinol, | 80 g Emulsie Bovine, Pentru
Ovejero, S.A., vitamina B12, 5,000 IU injectabila cabaline, administrare
Ctra. Leon- vitamina E 0.05 mg porcine intramusculara
Vilecha 30, 20g
24192 Leon,
Spain
Spania Fatro Iberica, Vetidina AD3E Vitamina A (palmitat 500,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
S.L. de retinil) 75,000 UI porcine, administrare
Constitucion, 1 Colecalciferol 50 mg ovine intramusculara
- Planta baja, 3 (vitamina D3)
Sant Just Acetat de all-rac-alfa-
Desvern tocoferil (vitamina E)
(Barcelona)
08960
Spain
Spania Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Vitamina A (palmitat 500,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Cami Pedra de retinil) 75,000 UI ovine, administrare
Estela s/n Colecalciferol 50 mg caprine, intramusculara
Reus (vitamina D3) porcine,
(Tarragona) Acetat de all-rac-alfa- cabaline
43205 tocoferil (vitamina E)
Spain
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Spania Chemical Vitachemical ADE | Vitamina A (palmitat 30,000 UI Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Iberica Masivo de retinil) 10,000 UI porcine, administrare
Productos Colecalciferol 12.5 mg ovine, intramusculara
Veterinarios, (vitamina D3) caprine,
S.L., CR. Acetat de all-rac-alfa- cabaline
Burgos- tocoferil (vitamina E)
Portugal, Km.
256, Calzada de
Don Diego
(Salamanca),
37448,
Spain
Spania Industrial Vitamina AD3E Vitamina A (palmitat 500,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Veterinaria, s.a. | Solucion de retinil) 75,000 IU ovine, administrare
C/ Esmeralda inyectable Colecalciferol 50 mg caprine, intramusculara
19 (vitamina D3) porcine

Esplugues de
Llobregat
08950
Barcelona
Spain

Acetat de all-rac-alfa-
tocoferil (vitamina E)
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Spania Super's Diana, Vitaminas ADE Vitamina A (palmitat 100,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
S.L. Super's Diana de retinil) 50,000 IU porcine, administrare
Ctra. C-17, km solucién Colecalciferol 50 mg ovine, intramusculara
17 inyectable (vitamina D3) cabaline,
08150 Parets Acetat de all-rac-alfa- pasari de
del Vallés tocoferil (vitamina E) curte (pui
Barcelona de carne,
Spain rate de
carne,
curcani de
carne),
caini
Spania Laboratorios e Vitamiven A-D-E | Vitamina A (palmitat 300,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Industrias Iven, | Solucién de retinil) 100,000 IU ovine, administrare
S.A. inyectable Colecalciferol 50 mg caprine, intramusculara
Luis I, 56 (vitamina D3) cabaline,
28031 Madrid Acetat de all-rac-alfa- porcine

Spain

tocoferil (vitamina E)
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Spania Laboratorios e Vitamiven Vitamina A (palmitat 30,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Industrias Iven, | complejo solucion | de retinil) 10,000 IU ovine, administrare
S.A. inyectable Colecalciferol 5.0 mg caprine, intramusculara
Luis I, 56 (vitamina D3) 25.0 mg cabaline,
28031 Madrid Acetat de all-rac-alfa- | 4.0 mg porcine,
Spain tocoferil (vitamina E) 50.0 mg caini,
Clorhidrat de tiamina 25.0 mg pisici
(vitamina B1) 20.0 mg
Riboflavina fosfat de 0.05 mg
sodiu (vitamina B2)
Nicotinamida
(vitamina B3)
Dexpantenol
(vitamina B5)
Clorhidrat de
piridoxina (vitamina
B6)
Cianocobalamina
(vitamina B12)
Suedia Pharmaxim AB Ultrasan vet Acetat de RRR-alfa- 1 ml: Solutie injectabila | Cabaline, Pentru
Stenbrovagen tocoferil, 100 mg, bovine, administrare
32 ergocalciferol, 50,000 IU, ovine, intramusculara
253 68 palmitat de retinol 100,000 IU caini,
Helsingborg porcine
Sweden
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Tarile de Jos | Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 Vitamina A 100,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Raadhuisstraat + 50 +5) Colecalciferol 50,000 IU cabaline, administrare
124 Alfa-tocopherolacetate | 5 mg porcine, intramusculara
Hoogerheide ovine,
The caprine
Netherlands
Tarile de Jos | Aesculaap Aescavit Colecalciferol 25,000 1U/ml Solutie injectabila | Cabaline, Pentru
Groothandel Cianocobalamina 20 ug/ml manji, administrare
B.V. Pantotenat de sodiu 2.8 mg/ml bovine, intramusculara si
Mijlstraat 35 Nicotinamida 10 mg/mil porcine, subcutanata
Boxtel Acetat de retinol 25,000 1U/ml purcei,
5281 LJ Riboflavina fosfat de 0.7 mg/ml ovine,
The sodiu anhidru 10 mg/ml miei,
Netherlands Clorhidrat de tiamina 5 mg/ml pisici,
Tocoferol, acetat de nurci
DL-alfa
Tarile de Jos | Alfasan Multivitamin Pro Vitamina A 15,000IU Solutie injectabilda | Bovine, Pentru
Nederland B.V. inj. Colecalciferol 1,000 IU miei, administrare
Kuipersweg 9 Alfa-tocoferolacetate 20 mg porcine, intramusculara
Woerden Clorhidrat de tiamina 10 mg purcei
3449 JA Riboflavina fosfat de 6.85 mg
The sodiu 3 mg
Netherlands Clorhidrat de 50 ug
piridoxina 35 mg
Cianocobalamina 25 mg

Nicotinamida
D-pantenol
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Tarile de Jos | Alfasan Vitamine AD3 Vitamina A 80,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Nederland B.V. 80/40 Pro inj. Colecalciferol 40,000 IU vitei, administrare
Kuipersweg 9 Alfa-tocoferolacetate 10 mg cabaline, intramusculara si
Woerden manji, subcutanata
3449 JA ovine,
The caprine,
Netherlands porcine,
purcei,
caini,
pisici
Tarile de Jos | Alfasan Vitamine AD3 Vitamina A 80,000 IU Solutie injectabilda | Bovine, Pentru
Nederland B.V. 80/40, oplossing Colecalciferol 40,000 IU vitei, administrare
Kuipersweg 9 voor injectie Alfa-tocooferolacetate | 10 mg cabaline, intramusculara si
Woerden manji, subcutanata
3449 JA ovine,
The caprine,
Netherlands porcine,
purcei
Tarile de Jos | Alfasan Vitamine AD3E Vitamina A 300,000 IU Solutie injectabila | Bovine, Pentru
Nederland B.V. 450.000 Pro inj. Colecalciferol 100,000 IU vitei, administrare
Kuipersweg 9 Alfa-tocooferolacetate | 50 mg cabaline, intramusculara si
Woerden manji, subcutanata
3449 JA porcine,
The purcei,
Netherlands ovine,
caprine
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Statul Detinatorii Denumirea DCI Concentratia Forma Speciile Calea de
membru autorizatiei de farmaceutica de administrare
UE/SEE punere pe animale
piata
Regatul Unit | Bela-pharm Belavit AD3E, Palmitat de retinol 176.47 mg Solutie injectabila | Bovine, Pentru
(Irlanda de GmbH & Co. KG | Solution for Acetat de all-rac-alfa- | 50 mg porcine, administrare
Nord)?! Lohner Str. 19 Injection for tocoferil 100 mg cabaline, intramusculara si
49377 Vechta horses, cattle, Solutie uleioasa de caini subcutanata

Germany

pigs, and dogs

colecalciferol

! Pentru Regatul Unit, incepand cu 1 ianuarie 2021, legislatia UE se aplica numai teritoriului Irlandei de Nord, in masura prevazuta de Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord.
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Anexa IB

Lista medicamentelor de uz veterinar autorizate pentru care
s-a recomandat suspendarea autorizatiei de punere pe piata
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Statul Detinatorii Denumire | DCI Concentratia Forma Speciile de | Calea de

membru autorizatiei de a farmaceutica animale administrare

UE/SEE punere pe piata

Franta Ceva Santé Animale | Multivit Retinol (sub forma | 500,000 UI per Solutie Bovine, Administrare
10 Av. dele 500 de propionat), ml injectabila ovine, subcutanata
Ballestiere Colecalciferol, 75,000 UI per mi porcine

33500 Libourne
France

Alfa-tocoferol (sub
forma de acetat)

50 mg per ml

46/76




Anexa 11

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea rezumatului
caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectului
pentru produsele mentionate in anexa IA si pentru
suspendarea autorizatiei de punere pe piata pentru produsul
mentionat in anexa IB
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Rezumat general al evaluarii stiintifice pentru medicamentele
de uz veterinar injectabile care contin vitamina A destinate
utilizarii la specii de la care se obtin produse alimentare (vezi
anexele IA si IB)

1. Introducere

Medicamentele de uz veterinar injectabile care contin vitamina A (retinol si esterii sai) ca substanta
activa unica sau in combinatie cu alte substante active se utilizeaza, de exemplu, pentru tratarea si
prevenirea deficientelor de vitamina A, scaderea fertilitatii, anomaliile legate de crestere, cum ar fi
rahitismul, terapia de intretinere pentru situatii stresante, diaree si boli infectioase, pe durata gestatiei
si lactatiei, precum si pentru stimularea cresterii si productivitatii.

Vitamina A este mentionata in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei, cu
clasificarea ,fara limita maxima de reziduuri (LMR)"” pentru toate speciile de la care se obtin produse
alimentare. Cu toate acestea, rezumatul raportului privind LMR (EMEA/MRL/365/98)?2 a subliniat ca
+Avand in vedere potentialul de acumulare a vitaminei A in ficat si la locul injectarii, trebuie stabilita o
perioada de asteptare de durata corespunzatoare”.

Germania a remarcat ca o serie de medicamente de uz veterinar injectabile care contin vitamina A
pentru utilizare la specii de la care se obtin produse alimentare autorizate in diferite state membre au
regimuri de dozare similare, fiind insa stabilite perioade de asteptare diferite. De exemplu, perioadele
de asteptare sunt cuprinse intre 0 si 60 de zile pentru carne si organe si intre 0 si 5 zile pentru lapte.
Au existat, de asemenea, inconsecvente semnificative in ceea ce priveste atentionarile privind
siguranta utilizatorilor, de la zero atentionari, la atentionari foarte detaliate pentru utilizatori.

Avand in vedere potentialul toxicologic specific al substantei active, diferentele mari dintre perioadele
de asteptare mentionate anterior si inconsecventele din atentionarile privind siguranta utilizatorilor
aprobate pentru produse similare de pe piata, Germania a considerat ca este necesara o reevaluare a
sigurantei consumatorilor, precum si a profilului de siguranta al utilizatorului pentru medicamentele de
uz veterinar injectabile care contin vitamina A destinate utilizarii la speciile de la care se obtin produse
alimentare.

Prin urmare, Germania a considerat ca este necesar sa se sesizeze CVMP in interesul protejarii
sigurantei consumatorilor si utilizatorilor din Uniune.

2. Discutarea datelor disponibile

Compozitia calitativa si cantitativa

Compozitia celor 113 medicamente de uz veterinar vizate de aceastd procedura de sesizare a fost
furnizata de detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sau de autoritatile nationale competente.
Comitetul urma sa analizeze compozitia calitativa si cantitativa a medicamentelor vizate, in vederea
unei posibile extrapolari a perioadelor de asteptare de la un medicament de uz veterinar la altul.

Atat compozitia produselor, cat si dozele preconizate difera mult de la un produs la altul. Exista
formulari pe baza de ulei si pe baza de apa si acestea includ diferite substante active si excipienti,
precum si o gama larga de concentratii de vitamina A.

in general, date fiind compozitiile diferitelor medicamente, precum si deficientele in datele privind
depletia reziduurilor si in datele farmacocinetice, nu a fost posibila determinarea perioadelor de

2 EMEA, 1998. Committee for Veterinary Medicinal Products: Summary Report on Vitamin A (EMEA/MRL/365/98) - link
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asteptare pentru grupuri de medicamente similare pe baza compozitiei lor (formularea si concentratia
vitaminei A).

Date privind depletia reziduurilor

Au fost disponibile numai studii privind depletia reziduurilor din literatura de specialitate publica, care
nu au fost efectuate in conformitate cu ghidurile actuale (de exemplu, VICH GL 483) si cu cerintele
actuale de bune practici de laborator (BPL). Aceste studii contin mai multe deficiente privind numarul
de animale per grup, prelevarea de probe de tesut, descrierea metodelor analitice si nivelul de detaliu
al datelor raportate.

Majoritatea studiilor au vizat concentratiile de vitamina A din ficat, putine studii furnizand date obtinute
din locurile de injectare si din alte tesuturi comestibile. Datele au fost disponibile doar pentru speciile-
tinta majore (bovine, porcine, ovine, pui).

In plus, in majoritatea studiilor, probele au fost prelevate la un singur reper temporal si/sau la repere
temporale foarte timpurii, ceea ce nu a permis evaluarea depletiei reziduurilor.

Rapoartele studiilor nu contineau date individuale referitoare la animale, iar majoritatea concentratiilor
masurate au fost raportate ca valori medii pentru fiecare grup. In unele studii foarte vechi nu este clar
ce reprezintd valorile raportate (de exemplu, media aritmeticd sau geometricd). In multe cazuri, nu se
raporteaza nicio masura a variabilitatii, cu alte cuvinte nu se cunoaste marja valorilor. Singura exceptie
este studiul realizat de Kring et al. (1958)4, in care sunt raportate date individuale referitoare la
animale, desi au fost utilizate doar 1-3 animale per reper temporal.

In plus, au fost disponibile numai studii privind reziduurile dupd o singurd administrare intramusculars,
iar animalele cu aport adecvat de vitamina A din alimentatie aveau deja concentratii mari de vitamina
A in tesuturile comestibile.

Date fiind toate motivele mentionate anterior, nu a putut fi aplicatd abordarea obisnuita de
determinare a perioadelor de asteptare pe baza studiilor privind depletia reziduurilor pentru diferitele
specii-tinta la dozele preconizate si pentru fiecare medicament de uz veterinar vizat.

CVMP a recunoscut importanta medicamentelor de uz veterinar pentru tratamentul deficientei de
vitamina A si, prin urmare, in interesul bunastarii animalelor si al disponibilitatii medicamentelor de uz
veterinar, comitetul a fost de acord, in acest caz specific, sa ia in considerare o abordare pragmatica
pentru calcularea perioadelor de asteptare doar pentru medicamentele vizate. De retinut ca metoda
utilizata pentru calcularea perioadelor de asteptare in acest caz specific nu reprezinta aprobarea
abordarii ca metoda generica pentru stabilirea perioadelor de asteptare.

Expunerea totala la vitamina A din reziduurile de medicamente de uz veterinar din alimentele de
origine animala (inclusiv din locul injectarii) plus aportul prin alte alimente trebuie sa fie sub 10 000 UI
la adulti?. Conform EFSA, consumul prin alte alimente variaza intr-un interval de 2 700 pana la 5 000
UI de vitamina A per persoana si pe zi, rezultdnd un interval de 5 000 pana la 7 300 UI de vitamina A
pentru reziduurile provenite de la medicamentele de uz veterinar. 2 500 UI de vitamina A a fost
considerata o limita adecvata pentru reziduurile de la locul injectarii, lasand spatiu pentru reziduuri in
ficat, lapte si alte tesuturi.

Perioadele de asteptare pentru tesuturile comestibile au fost calculate per medicament pe baza dozei
maxime de vitamina A administrata per specie-tinta si folosind un timp de injumatatire estimat al
vitaminei A la locurile de injectare. S-a calculat momentul in care, dupa tratament, doza initiala la

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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locurile de injectare ar scadea la concentratii sub valoarea corespunzatoare a dozei maxime tolerabile
(2 500 UI de vitamina A).

Doar cateva date privind timpul de injumatatire al vitaminei A la locurile de injectare sunt disponibile in
literatura de specialitate. Conform Kring et a/ (1958)4, la 7 zile dupa tratamentul cu o formulare
uleioasa, 84 % din doza (adica 420 000 UI) era inca prezenta la locul injectarii la porcine. Aceasta ar
duce la un timp de injumé&tatire de 28 de zile. Intr-un alt studiu citat in Raportul de sintezd privind LMR
(EMEA/MRL/365/98)2, dupa administrarea intramusculara la porcine a 500 000 UI de vitamina A in
formulare uleioasa per animal, 228 000 UI si 87 000 UI de vitamina A au ramas la locul injectarii dupa
25 si, respectiv, 32 de zile. Aceasta ar duce la un timp de injumatatire de 15 zile (ziua 0 pana la ziua
32).

in ambele studii, num&rul de repere temporale este insuficient — intr-un studiu a fost utilizat un singur
animal, iar in celdlalt studiu numarul de animale este necunoscut si au fost raportate numai valori
medii — si, prin urmare, timpii de injumatatire rezultati sunt asociati cu un grad mare de incertitudine.
Pentru a lua In considerare acest aspect, precum si unele deficiente suplimentare [si anume, datele se
refera doar la doua formulari care nu au facut parte din procedura de sesizare (compozitia unui
medicament este necunoscutd, formularea utilizata in al doilea studiu nu este autorizata ca
medicament de uz veterinar), datele se refera doar la o singura specie (porcine) si nu se cunoaste
cinetica la locul injectarii (cel mai probabil nu este liniara)], s-a concluzionat ca a fost utilizata cea mai
lunga perioada de injumatatire disponibila de 28 de zile pentru estimarea perioadelor de asteptare.
Niciunul dintre studii nu a permis determinarea timpului de injumatatire pentru reziduuri la locul
inject&rii dupa utilizarea formul3rilor apoase. Intrucat in formuldrile apoase depletia reziduurilor la
locurile de injectare este probabil mai rapida, estimarea bazata pe un timp de injumatatire de 28 de
zile ar asigura, de asemenea, ca reziduurile acestor formulari sunt suficient de mici in acest tesut.

S-a recunoscut faptul ca existd unele incertitudini in ceea ce priveste datele referitoare la timpul de
fnjumatatire terminal si la linearitatea dozei in cinetica depletiei, acestia fiind parametri importanti
pentru realizarea unor estimari mai fiabile. Cu toate acestea, in contextul acestei proceduri de sesizare,
unde medicamentele sunt deja autorizate si datele disponibile despre depletia reziduurilor sunt
limitate, utilizarea acestei abordari pragmatice a fost considerata o modalitate acceptabila de
mentinere a disponibilitatii medicamentelor si, totodata, de asigurare a sigurantei consumatorilor.

Se considera ca perioadele de asteptare propuse pentru tesuturile de la locul injectarii sunt suficient de
lungi pentru a acoperi depletia reziduurilor care apare si in ficatul animalelor tratate cu medicamentele
de uz veterinar vizate. Acest lucru poate fi justificat numai daca perioadele de asteptare se calculeaza
pe baza dozei totale de vitamina A per animal, dupa cum s-a mentionat mai sus. Prin urmare, divizarea
dozei in mai multe locuri de injectare si utilizarea unor parti din doza totala ca baza de calcul pentru
perioada de asteptare nu au fost considerate posibile in acest caz specific.

S-a observat cd in cadrul acestei sesizari existda medicamente de uz veterinar identice sau similare de
la mai multi detinatori de autorizatii de punere pe piata, care sunt autorizate in diferite state membre
cu regimuri de dozare diferite. Aceastd sesizare a vizat evaluarea datelor privind depletia reziduurilor si
recomandarea unor perioade de asteptare adecvate, iar revizuirea sau armonizarea regimurilor de
dozare nu a intrat in domeniul de aplicare al acestei proceduri. Prin urmare, intrucat perioadele de
asteptare pentru carne si organe se bazeaza pe dozele maxime prevazute de vitamina A pentru fiecare
specie-tintd, acest lucru ar duce la perioade de asteptare diferite pentru medicamente identice sau
similare cu cele autorizate in diferite state membre.
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Pentru medicamentele destinate utilizarii la animale care produc lapte pentru consum uman, a existat
un singur studiu (Flachowsky et al., 1985)> disponibil care raporta concentratiile de reziduuri din lapte.
Acest studiu a fost efectuat la vaci de lapte in jurul perioadei de partum, concentratiile de vitamina A
fiind masurate numai in colostru. Desi situatia animalelor imediat dupa debutul productiei de lapte
difera de situatia lor din perioada de lactatie ulterioarda, CVMP a considerat ca aceste date pot fi
considerate drept un scenariu pesimist pentru estimarea perioadelor de asteptare pentru lapte.
Concentratia de vitamina A din primul muls ar duce la o expunere a consumatorilor de 1,5 ori mai
mare decat doza maxima tolerabila de 10 000 UI, depletia reziduurilor ajungand la concentratii de
aproximativ 2 500 UI dupa 9-10 mulgeri.

Nu au fost disponibile date privind reziduurile in oud. Desi a fost identificata o preocupare in ceea ce
priveste siguranta consumatorilor, nu au fost prezentate date privind reziduurile la pasarile de curte
pentru a raspunde acestei preocupari.

Pe baza datelor disponibile, CVMP a considerat ca trebuie propuse masuri suplimentare de reducere a
riscurilor pentru a garanta in continuare siguranta consumatorilor.

Utilizarea medicamentelor trebuie limitatd doar la animalele care sufera de deficientd de vitamina A,
deoarece datele disponibile indica in mod clar ca concentratiile in tesuturile comestibile si in lapte au
fost mult mai mari la animalele cu aport suficient de vitamina A comparativ cu animalele cu deficit de
vitamina A. Prin urmare, toate indicatiile de prevenire sau profilaxie trebuie eliminate din informatiile
referitoare la produs, pentru a garanta in continuare siguranta consumatorilor. Medicamentele de uz
veterinar vizate trebuie contraindicate la animalele de la care se obtin produse alimentare cu aport
adecvat de vitamina A, din cauza posibilitatii de acumulare in tesuturile comestibile.

Deoarece vitamina A are potentialul de a se acumula, nu exista informatii suficiente privind
concentratiile de vitamina A dupa tratamente repetate, iar perioadele de asteptare se bazeaza pe date
obtinute dupa o singura administrare, orice recomandare privind repetarea tratamentului si
posibilitatea de a mari doza peste dozele maxime stabilite pentru speciile de la care se obtin produse
alimentare trebuie eliminata din informatiile referitoare la produs.

Potrivit Hidiroglou et al. (1996)¢, absorbtia dupa administrarea subcutanata ar putea sa fie diferita de
absorbtia dupa administrarea intramusculara si/sau intravenoasa. Prin urmare, medicamentele de uz
veterinar vizate nu trebuie administrate pe cale subcutanata la speciile de la care se obtin produse
alimentare.

In timpul evaluérii s-a observat cd medicamentul de uz veterinar Multivit 500 (astfel cum a fost
autorizat in Franta de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata Ceva Santé Animale) este
autorizat numai pentru administrare pe cale subcutanata si nu au fost furnizate date privind depletia
reziduurilor care sa justifice o perioada de asteptare.

In plus, in ceea ce priveste medicamentul de uz veterinar Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini,
ovini e suini (astfel cum a fost autorizat in Italia de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata Izo
s.r.l. a socio unico), s-a observat ca, pentru specia-tinta ovine, numai calea de administrare
subcutanata este autorizata si nu au fost furnizate date privind depletia reziduurilor pentru ovine
pentru a justifica o perioada de asteptare.

Siguranta utilizatorilor

Simptomele de hipervitaminoza la om pot aparea la doze mari de 2 pana la 5 milioane UI de vitamina
A (nivel de efect) sau de 1,4 pana la 3,5 milioane UI de vitamina A atunci cand sunt ajustate in functie

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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de disponibilitatea sistemica dupa injectare. Nu este disponibil un nivel fara efect in ceea ce priveste o
singura expunere, iar concentratiile de vitamina A din medicamentele vizate au fost, in general,
ridicate. Prin urmare, s-a considerat necesara introducerea unei fraze de avertizare privind
hipervitaminoza in informatiile referitoare la produs ale medicamentelor vizate.

In ceea ce priveste teratogenitatea, expunerea prin autoinjectare accidentald poate duce la niveluri de
expunere de pana la 50 de ori mai mari decat nivelul dozei maxime tolerabile. Pentru cateva
medicamente, expunerea a fost stabilita prin metoda aritmetica la nivelul dozei maxime tolerabile sau
sub acesta. Cu toate acestea, din cauza concentratiilor mari de vitamina A din medicamente, un volum
injectat putin mai mare (de exemplu, 0,3 ml in loc de 0,2 ml) ar putea duce rapid la o expunere peste
nivelul dozei maxime tolerabile. S-a considerat necesara utilizarea unei fraze de avertizare pentru
protejarea femeilor gravide care administreaza medicamentele vizate.

3. Evaluarea raportului beneficiu-risc

Introducere

CVMP a primit solicitarea sa reevalueze toate datele disponibile privind depletia reziduurilor si sa
recomande perioade de asteptare adecvate pentru laptele, carnea si organele provenite de la animalele
tratate. De asemenea, CVMP a primit solicitarea sa analizeze daca pentru medicamentele vizate sunt
fezabile alte masuri de gestionare a riscurilor pentru gestionarea reziduurilor si sa evalueze posibila
expunere a utilizatorului din cauza autoinjectarii accidentale si a riscului rezultat, in vederea
recomandarii de atentionari adecvate privind siguranta utilizatorilor, in conformitate cu ghidurile
actuale.

Evaluarea beneficiilor

Desi eficacitatea medicamentelor vizate la speciile-tinta nu a fost evaluata in mod specific in cadrul
acestei sesizari, medicamentele de uz veterinar evaluate sunt considerate eficace la animalele-tinta
respective.

Evaluarea riscurilor

Calitatea, siguranta animalului-tinta si riscul de mediu asociate medicamentelor de uz veterinar vizate
nu au fost evaluate in aceastd procedurd de sesizare. In plus, pentru medicamentele generice nu a fost
evaluata bioechivalenta, deoarece acest lucru a fost efectuat in cadrul procedurilor respective de
autorizare a punerii pe piata, la momentul autorizarii medicamentelor generice.

A fost identificat un risc privind durata perioadelor de asteptare pentru lapte, carne si organe, astfel
cum au fost autorizate in diferite state membre, care poate fi insuficienta pentru a permite reziduurilor
sa ajunga sub niveluri suficient de scazute pentru a garanta siguranta consumatorilor, reprezentand
astfel un risc pentru consumatori dupa consumul de alimente de la animalele tratate cu aceste
medicamente.

Au fost disponibile numai studii privind depletia reziduurilor din literatura de specialitate publica, care
nu au fost efectuate in conformitate cu ghidurile actuale (de exemplu, VICH GL 483) si cu cerintele
actuale de bune practici de laborator (BPL). Aceste studii au continut o serie de deficiente si nu au fost
considerate adecvate pentru evaluarea depletiei reziduurilor.

Prin urmare, metoda obisnuita de determinare a perioadelor de asteptare pe baza studiilor privind
depletia reziduurilor pentru diferitele specii-tinta la dozele preconizate si pentru fiecare medicament de
uz veterinar vizat nu a putut fi aplicata.

CVMP a recunoscut importanta medicamentelor de uz veterinar pentru tratamentul deficientei de
vitamina A si, prin urmare, in interesul bunastarii animalelor si al disponibilitatii medicamentelor de uz
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veterinar, comitetul a fost de acord, in acest caz specific, sa ia in considerare o abordare pragmatica
pentru calcularea perioadelor de asteptare doar pentru medicamentele vizate. De retinut cd metoda
utilizata pentru calcularea perioadelor de asteptare in acest caz specific nu reprezinta aprobarea
abordarii ca metoda generica pentru stabilirea perioadelor de asteptare.

In plus, atentiondrile privind siguranta utilizatorilor incluse in informatiile referitoare la produs in ceea
ce priveste autoinjectarea accidentala au fost considerate insuficiente pentru majoritatea
medicamentelor vizate, pe baza riscului de hipervitaminoza, precum si a riscului pentru fat din cauza
teratogenitatii vitaminei A ca urmare a autoinjectarii accidentale la femeile gravide care administreaza
medicamentul.

Masuri de gestionare sau de reducere a riscurilor

Vitamina A este foarte importanta pentru multe functii ale organismului (inclusiv pentru sistemul
imunitar). Prin urmare, este destul de important sa existe pe piatda medicamente care sa permita
tratarea animalelor cu deficiente. Cu toate acestea, deoarece animalele primesc in mod normal o
cantitate suficienta de vitamina A prin alimentatie, iar concentratiile reziduurilor din alimentele
provenite de la aceste animale ar duce la niveluri de expunere a consumatorilor care sunt aproape de
sau chiar peste valoarea corespunzatoare dozei maxime tolerabile, sunt necesare masuri de reducere a
riscurilor pentru a garanta siguranta consumatorilor.

Vitamina A a fost evaluata anterior de CVMP in vederea stabilirii limitelor maxime de reziduuri (LMR) si
este inclusa in tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei, cu clasificarea ,fara
limita maxima de reziduuri (LMR)” pentru toate speciile de la care se obtin produse alimentare.
Rezumatul raportului privind LMR (EMEA/MRL/365/98)2 a subliniat ca ,Avénd in vedere potentialul de
acumulare a vitaminei A in ficat si la locul injectarii, trebuie stabilitd o perioada de asteptare de durata
corespunzatoare”.

Tinand cont de datele disponibile, a fost urmata o abordare pragmatica pentru stabilirea perioadelor de
asteptare, pe baza celei mai mari doze autorizate de vitamina A din fiecare medicament, a unui timp
de Tnjumatatire de 28 de zile si a unei valori corespunzatoare dozei maxime tolerabile de 2 500 UI de
vitamina A.

Perioadele de asteptare au fost calculate pentru toate medicamentele de uz veterinar enumerate in
anexa IA, pe baza dozei totale de vitamina A administrate animalului si sunt estimari orientative care
explica mai multe incertitudini (de exemplu, specii-tinta diferite si formulari diferite ale medicamentelor
de uz veterinar vizate). Prin urmare, divizarea dozei in mai multe locuri de injectare si utilizarea unor
parti din doza totala ca baza de calcul pentru perioada de asteptare nu au fost considerate posibile in
acest caz specific.

Perioadele de asteptare propuse pentru carne si organe pentru medicamentele de uz veterinar
(mentionate in anexa IA) sunt enumerate in anexa IIIB si sunt considerabil mai lungi decat perioadele
de asteptare autorizate si, prin urmare, ofera o imbunatatire semnificativa fata de situatia actuala.

Perioadele de asteptare recomandate ar fi aplicabile numai in cazul in care niciuna dintre celelalte
substante active nu necesita perioade de asteptare mai lungi.

S-a observat ca in cadrul acestei sesizari exista medicamente de uz veterinar identice sau similare de
la mai multi detindtori de autorizatii de punere pe piatd, care sunt autorizate in diferite state membre
cu regimuri de dozare diferite. Aceasta sesizare a vizat evaluarea datelor privind depletia reziduurilor si
recomandarea unor perioade de asteptare adecvate, iar revizuirea sau armonizarea regimurilor de
dozare nu a intrat in domeniul de aplicare al acestei proceduri. Prin urmare, intrucat perioadele de
asteptare pentru carne si organe se bazeaza pe dozele maxime prevazute de vitamina A pentru fiecare
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specie-tinta, acest lucru ar duce la perioade de asteptare diferite pentru medicamente identice sau
similare cu cele autorizate in diferite state membre.

Pentru lapte, s-a stabilit o perioada de asteptare de 5 zile (120 de ore) pe baza datelor dintr-un studiu®
care a fost efectuat pe vaci de lapte si care a fost considerat ca reprezentand cel mai pesimist
scenariu. CVMP a concluzionat cd aceasta perioada de asteptare va acoperi si laptele de ovine si
caprine in aceasta procedura de sesizare specifica.

Nu au fost disponibile date privind reziduurile in oua si, prin urmare, CVMP a recomandat ca
medicamentele de uz veterinar vizate sa nu fie utilizate la pasarile care produc sau sunt destinate
productiei de oua pentru consum uman.

Pe baza datelor disponibile, s-au recomandat masuri suplimentare de reducere a riscurilor. Comitetul a
considerat ca trebuie contraindicata utilizarea medicamentelor la animalele de la care se obtin produse
alimentare cu aport adecvat de vitamina A din alimentatie din cauza posibilitatii de acumulare in
tesuturile comestibile si ca toate indicatiile de prevenire sau de profilaxie trebuie eliminate din
informatiile referitoare la produs pentru a garanta in continuare siguranta consumatorilor.

Perioadele de asteptare recomandate sunt aplicabile numai pentru un singur tratament. Vitamina A are
potentialul de a se acumula si nu exista informatii suficiente privind concentratiile de vitamina A dupa
tratamente repetate. In consecintd, comitetul a considerat c& orice recomandare privind repetarea
tratamentului si posibilitatea de a mari doza peste dozele maxime stabilite pentru speciile de la care se
obtin produse alimentare trebuie eliminata din informatiile referitoare la produs.

In studiile utilizate pentru estimarea timpului de injum&tatire pe care s-a bazat calculul perioadelor de
asteptare, animalele au fost tratate prin injectie intramusculara. in plus, date disponibile (Hidiroglou et
al. (1996)°%) indica faptul cad este probabil ca absorbtia dupd administrarea subcutanata sa difere de
absorbtia dupa administrarea intramusculara si/sau intravenoasa. Prin urmare, comitetul a considerat
ca medicamentele de uz veterinar vizate nu trebuie administrate pe cale subcutanata la speciile de la
care se obtin produse alimentare.

Ca urmare a concluziei de mai sus, CVMP a considerat ca autorizatia de punere pe piata pentru
medicamentul de uz veterinar Multivit 500 (astfel cum a fost autorizat in Franta de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata Ceva Santé Animale) trebuie suspendata deoarece medicamentul este
autorizat numai pentru administrare pe cale subcutanata.

in plus, pentru medicamentul de uz veterinar Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini
(astfel cum a fost autorizat in Italia de catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata Izo s.r.l. a
socio unico), CVMP a recomandat eliminarea speciei-tinta ovine din autorizatia de punere pe piata
pentru acest medicament deoarece, pentru specia-tinta ovine, medicamentul este autorizat numai
pentru administrare pe cale subcutanata.

in ceea ce priveste riscul pentru utilizator in cazul autoinjectdrii accidentale, comitetul a considerat c&
urmatoarele atentionari trebuie adaugate la informatiile referitoare la produs (RCP punctul 4.5
«Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale” si punctul corespunzator din prospect):

. In caz de autoinjectare accidentala, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport
cu vitamina A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de
autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

. Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene.
Prin urmare, acest medicament nu trebuie administrat de catre femeile gravide.
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Evaluare si concluzii privind raportul beneficiu-risc

Dupa evaluarea motivelor procedurii de sesizare si a datelor disponibile, CVMP a concluzionat c3,
pentru 112 din 113 medicamente (enumerate in anexa IA), perioadele de asteptare pentru speciile de
la care se obtin produse alimentare trebuie modificate conform recomandarilor. De asemenea, sunt
necesare anumite restrictii privind utilizarea medicamentelor de uz veterinar pentru a reduce riscul
pentru consumatori, precum si atentionari pentru utilizatori care sa explice riscul autoinjectarii
accidentale.

Pentru aceste 112 medicamente de uz veterinar vizate, raportul general beneficiu-risc ramane pozitiv,
sub rezerva modificarilor recomandate in informatiile referitoare la medicament.

Pentru medicamentul de uz veterinar Multivit 500 (astfel cum a fost autorizat in Franta de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata Ceva Santé Animale), astfel cum este mentionat in anexa IB
la avizul CVMP, numai calea de administrare subcutanata este autorizata si nu au fost furnizate date
privind depletia reziduurilor care sa justifice o perioada de asteptare sigura. Prin urmare, comitetul a
considerat ca raportul beneficiu-risc pentru acest medicament de uz veterinar nu este favorabil n
absenta datelor privind depletia reziduurilor. In consecintd, comitetul a recomandat suspendarea
autorizatiei de punere pe piata existente.

Motive pentru modificarea rezumatului caracteristicilor
produsului, a etichetarii si a prospectului pentru
medicamentele mentionate in anexa IA si pentru
suspendarea autorizatiei de punere pe piata pentru
medicamentul mentionat in anexa IB

intrucat,

e pe baza datelor disponibile, CVMP a considerat ca perioadele de asteptare pentru laptele, carnea si
organele provenite de la bovinele, porcinele, cabalinele, ovinele, caprinele, iepurii si pasarile de
curte tratate trebuie modificate pentru toate medicamentele de uz veterinar enumerate in anexa
IA, pentru a se garanta siguranta consumatorilor;

e pe baza datelor disponibile, CVMP a considerat ca este necesara o restrictie a indicatiei, limitari ale
administrarii, precum si o contraindicatie in informatiile referitoare la produs pentru toate
medicamentele de uz veterinar enumerate in anexa IA;

e pe baza datelor disponibile, CVMP a considerat ca trebuie incluse atentionari adecvate privind
siguranta in informatiile referitoare la produs pentru toate medicamentele de uz veterinar
enumerate Tn anexa IA;

e in absenta datelor, CVMP a considerat ca nu se pot stabili perioadele de asteptare pentru laptele,
carnea si organele provenite de la ovinele tratate pentru medicamentul Izotrevit, soluzione
iniettabile per bovini, ovini e suini (astfel cum a fost autorizat in Italia de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata Izo s.r.l. a socio unico), astfel cum se mentioneaza in anexa IA, si a
recomandat eliminarea speciei-tintd ovine din autorizatia de punere pe piata pentru acest
medicament;

e in absenta datelor, CVMP a considerat ca perioadele de asteptare pentru laptele, carnea si organele
provenite de la animalele de la care se obtin produse alimentare tratate nu se pot stabili pentru
medicamentul Multivit 500 (astfel cum a fost autorizat in Franta de catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piata Ceva Santé Animale), astfel cum se mentioneaza in anexa IB;
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e CVMP a concluzionat ca raportul general beneficiu-risc ramane pozitiv pentru medicamentele
mentionate in anexa IA, sub rezerva introducerii modificarilor in informatiile referitoare la
medicament;

e CVMP a concluzionat ca raportul general beneficiu-risc pentru medicamentele mentionate in anexa
IB este negativ din cauza lipsei datelor privind depletia reziduurilor care sa justifice o perioada de
asteptare si deoarece numai calea de administrare subcutanata este autorizata pentru acest
medicament, iar utilizarea sa ar putea prezenta un risc potential pentru siguranta consumatorilor.

CVMP a recomandat modificarea autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele de uz
veterinar injectabile care contin vitamina A in vederea utilizarii la speciile de la care se obtin produse
alimentare mentionate in anexa IA, pentru care rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si
prospectul sunt stabilite in anexele IIIA si IIIB.

De asemenea, CVMP a recomandat suspendarea autorizatiei de punere pe piaté pentru medicamentul
Multivit 500 (detinatorul autorizatiei de punere pe piata Ceva Santé Animale), conform anexei IB.
Conditia pentru ridicarea suspendarii autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul de uz
veterinar (mentionat in anexa IB) este stabilitd in anexa IV.
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Anexa III

Modificari aduse punctelor relevante din rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetare si prospect si
perioadele de asteptare recomandate pentru carne si organe

pentru toate medicamentele de uz veterinar enumerate in
anexa IA
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Anexa IIIA

Modificari ale punctelor relevante din rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetare si prospect

Aceasta procedura de sesizare vizeaza numai speciile de la care se obtin produse alimentare. Prin
urmare, orice text referitor la speciile de la care nu se obtin produse alimentare ramane neschimbat, in
timp ce, pentru speciile de la care se obtin produse alimentare, modificarile enumerate mai jos trebuie
aplicate speciilor-tinta relevante.

Pentru toate medicamentele de uz veterinar enumerate in
anexa IA

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Stergeti, unde este cazul, orice indicatie de prevenire sau profilaxie.
4.3 Contraindicatii

Adaugati urmdatorul text la inceputul acestui punct:

Nu se utilizeaza la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din
cauza posibilitatii de acumulare in tesuturile comestibile. [...]

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

in caz de autoinjectare accidentald, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminozd in raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidental3
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide. [...]

4.9 Cantitatile de administrat si calea de administrare

Stergeti, unde este cazul, orice trimitere la calea de administrare subcutanata la speciile de la care se
obtin produse alimentare si inlocuiti-o cu urmatorul text:

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanata la specii de la care se
obtin produse alimentare. [...]

Stergeti, unde este cazul, orice trimitere la repetarea tratamentului si la posibilitatea de a mari doza
peste dozele maxime stabilite pentru speciile de la care se obtin produse alimentare si inlocuiti-o cu
urmatorul text:

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie
administrat o singura data, iar doza recomandata nu trebuie depasita. [...]

4.11 Perioada (perioade) de asteptare

Stergeti orice perioada de asteptare pentru carne si organe si inlocuiti-o cu perioadele de asteptare
recomandate care pot fi gasite in anexa IIIB.
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Perioadele de asteptare recomandate in anexa IIIB se aplica tuturor speciilor de la care se obtin
produse alimentare enumerate la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului pentru
medicamentul individual relevant.

Daca la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului este mentionatd o dozd pentru o specie-
tinta (de exemplu, bovine), acelasi termen trebuie aplicat la punctul 4.11 din rezumatul caracteristicilor
produsului.

In cazul in care sunt enumerate mai multe doze la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor
produsului pentru anumite grupe de varsta sau tipuri de productie ale unei specii-tinta (de exemplu,
bovine, vitei, vaci), doar termenul general (bovine) trebuie mentionat la punctul 4.11 din rezumatul
caracteristicilor produsului, deoarece se stabileste o singura perioada de asteptare pentru fiecare
specie.

In cazul in care sunt enumerate numai dozele pentru o anumitd grupé de varsts (de exemplu, vitei) la
punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului, perioada de asteptare este aplicabila numai
pentru aceasta grupa de varsta si acelasi termen trebuie aplicat la punctul 4.11 din rezumatul
caracteristicilor produsului.

Inlocuiti, dupd caz, perioadele de asteptare pentru speciile producdtoare de lapte sau de oud cu
urmatorul text:

Lapte: 120 ore (5 zile)

A nu se utiliza la pasarile producatoare sau destinate productiei de oua pentru consum uman.

Etichetare:

7. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Stergeti, unde este cazul, orice trimitere la calea de administrare subcutanata la speciile de la care se
obtin produse alimentare si inlocuiti-o cu urméatorul text:

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanata la specii de la care se
obtin produse alimentare [...]

Stergeti, unde este cazul, orice trimitere la repetarea tratamentului la speciile de la care se obtin
produse alimentare si inlocuiti-o cu urmatorul text:

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie
administrat o singura datd, iar doza recomandata nu trebuie depasita [...]

8. PERIOADA (PERIOADE) DE ASTEPTARE

Stergeti orice perioada de asteptare pentru carne si organe si inlocuiti-o cu perioadele de asteptare
care pot fi gasite in anexa IIIB.

Perioadele de asteptare recomandate in anexa IIIB se aplica tuturor speciilor de la care se obtin
produse alimentare enumerate la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului pentru
medicamentul individual relevant.

Daca la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului este mentionata o singura doza pentru o
specie-tinta (de exemplu, bovine), acelasi termen trebuie aplicat la punctul 8 din eticheta.

In cazul in care sunt enumerate mai multe doze la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor
produsului pentru anumite grupe de varsta sau tipuri de productie ale unei specii tintd (de exemplu,
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bovine, vitei, vaci), doar termenul general (bovine) trebuie mentionat la punctul 8 din eticheta,
deoarece se stabileste o singura perioada de asteptare pentru fiecare specie.

In cazul in care sunt enumerate numai dozele pentru o anumitd grupd de varsts (de exemplu, vitei) la
punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului, perioada de asteptare este aplicabila numai
pentru aceasta grupa de varsta, acelasi termen trebuind sa se aplice si la punctul 8 din eticheta.

Inlocuiti, dupd caz, perioadele de asteptare pentru speciile producdtoare de lapte sau de oud cu
urmatorul text:

Lapte: 120 ore (5 zile)

A nu se utiliza la pasarile producatoare sau destinate productiei de oua pentru consum uman.

Prospect:

4. INDICATIE (INDICATII)

Stergeti, unde este cazul, orice indicatie de prevenire sau profilaxie.
5. CONTRAINDICATII

Adaugati urmatorul text la inceputul acestui punct:

Nu se utilizeaza la animale de la care se obtin produse alimentare cu aport adecvat de vitamina A din
cauza posibilitatii de acumulare in tesuturile comestibile. [...]

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Stergeti, unde este cazul, orice trimitere la calea de administrare subcutanata la speciile de la care se
obtin produse alimentare si inlocuiti-o cu urmatorul text:

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat pe cale subcutanata la specii de la care se
obtin produse alimentare. [...]

Stergeti, unde este cazul, orice trimitere la repetarea tratamentului si la posibilitatea de a mari doza
peste dozele maxime stabilite pentru speciile de la care se obtin produse alimentare si inlocuiti-o cu
urmatorul text:

La speciile de la care se obtin produse alimentare, acest medicament de uz veterinar trebuie
administrat o singura data, iar doza recomandata nu trebuie depasita. [...]

10. PERIOADA (PERIOADE) DE ASTEPTARE

Stergeti orice perioada de asteptare pentru carne si organe si inlocuiti-o cu perioadele de asteptare
care pot fi gasite in anexa IIIB.

Perioadele de asteptare recomandate in anexa IIIB se aplica tuturor speciilor de la care se obtin
produse alimentare enumerate la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului pentru
medicamentul individual relevant.

Daca la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului este mentionata o doza pentru o specie-
tinta (de exemplu, bovine), acelasi termen trebuie aplicat la punctul 10 din prospect.

Daca sunt enumerate mai multe doze la punctul 4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului pentru
anumite grupe de véarsta sau tipuri de productie ale unei specii-tinta (de exemplu, bovine, vitei, vaci),
doar termenul general (bovine) trebuie mentionat la punctul 10 din prospect, deoarece este stabilita o
singura perioada de asteptare pentru fiecare specie.
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Daca sunt mentionate numai dozele pentru o anumita grupa de véarsta (de exemplu, vitei) la punctul
4.9 din rezumatul caracteristicilor produsului, perioada de asteptare este aplicabila numai pentru
aceasta grupa de varsta si acelasi termen trebuie aplicat la punctul 10 din prospect.

fnlocuiti, dupa caz, perioadele de asteptare pentru speciile producatoare de lapte sau de oua cu
urmatorul text:

Lapte: 120 ore (5 zile)
A nu se utiliza la pasarile producatoare sau destinate productiei de oua pentru consum uman.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, nu poate fi exclus riscul de hipervitaminoza in raport cu vitamina
A. Prin urmare, administrarea trebuie efectuatd cu mare precautie. In caz de autoinjectare accidental3
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile efectuate cu vitamina A la animale de laborator au demonstrat efecte teratogene. Prin urmare,
acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide. [...]

Pentru Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini
mentionata in anexa IA (detinatorul autorizatiei de punere pe

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

Pe langa toate celelalte modificari mentionate mai sus, toate trimiterile la specia-tinta ovine trebuie
eliminate din rezumatul caracteristicilor produsului, etichetare si prospect.
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Anexa IIIB

Perioade de asteptare recomandate pentru carne si organe
pentru toate medicamentele de uz veterinar enumerate in

anexa IA

Statul Detinatorii autorizatiei Denumirea Perioadele de asteptare

membru de punere pe piata recomandate pentru

UE/SEE carne si organe

Austria Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E, Bovine: 259 de zile
thner <tr. 10 Injektionsldsung fur Rind, | Porcine: 194 de zile
49377 Vechta Pferd, Schwein und Hund | Cabaline: 250 de zile
Germany

Austria Richter Pharma AG Vitasol AD3E - Bovine: 252 de zile
Feldgasse 19 Injektionslésung fir Tiere | Porcine: 215 zile
4600 Wels Cabaline: 252 de zile
Austria

Austria Richter Pharma AG Vitasol AD3EC - Bovine: 259 de zile
Feldgasse 19 Injektionslosung flir Tiere | Porcine: 215 zile
4600 Wels Cabaline: 259 de zile
Austria

Belgia Zoetis Belgium s.a. Duphafral AD3E Bovine: 287 de zile
Rue Laid Burniat, 1 Porcine: 243 de zile
B-1348 Louvain-La-Neuve Cabaline: 287 de zile
Belgium Ovine: 243 de zile

Belgia V.M.D. n.v. Vitamine A+D3+E Bovine: 166 de zile
Hoge Mauw 900 Porcine: 194 de zile
B-2370 Arendonk
Belgium

Bulgaria Asklep-Pharma Ltd Norovit Bovine: 210 zile
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3 Porcine: 166 de zile
Sofia Cabaline: 210 zile
Bulgaria Ovine: 166 de zile

Bulgaria Biovet JSC Vialiton solution for inj. Bovine: 243 de zile
39, Petar Racov Str. Porcine: 206 zile
4550 Peshtera Cabaline: 243 de zile
Bulgaria

Bulgaria Vetprom AD Vitamin AD3E solutio pro Bovine: 138 de zile
26, Otez Paissij Str. injectionibus Porcine: 101 zile
2400 Radomir Cabaline: 138 de zile
Bulgaria Ovine: 89 de zile

Caprine: 89 de zile

Bulgaria Provet S. A. Zingul inj. Bovine: 231 de zile
77, Posidonos Avenue E(;Lcéﬂﬁ;:zggldgélzlﬁe
174 55 Alimos, Ovine: 200 de zile
Attiki Caprine: 200 de zile
Greece
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Statul Detinatorii autorizatiei | Denumirea Perioadele de asteptare
membru de punere pe piata recomandate pentru
UE/SEE carne si organe
Croatia Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E pro Bovine: 2599 O(Ije Zille
S . Porcine: 194 de zile
KG injectione, otopina za Cabaline: 250 de zile
Lohner Str. 19 injekciju, za konje,
49377 Vechta goveda, svinje i pse
Germany
Croatia Krka - Farma d.o.o. Vitamin AD3E, emulzija za IE}Sovi_ne: 224135d‘_3| zile
Ly S orcine: zile
RadnicCka cesta 48 injekciju, ?ovegé, ovce,_“ Cabaline: 243 de zile
10000 Zagreb koze, konji, svinje, kuniéi, | Qvine: 187 de zile
Croatia psi, macke Caprine: 187 de zile
Iepuri: 122 de zile
Cipru Fatro S.p.A. Adecon injection Bovine: 2243 del zile
. - . . Porcine: 215 zile
Via Emilia 285 Evsom? 6'|c|)\upc| YI('J Cabaline: 243 de zile
40064 Ozzano dell’Emilia Booe1dr), aloya, xoipoug, Ovine: 215 zile
Bologna npopara kai aiyeg Caprine: 215 zile
Italy
Cipru Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E, evéaipo Bovine: 259 de zile
KG SIAAULA Via dAova Porcine: 194 de zile
Ha yia aAoyd, Cabaline: 250 de zile
Lohner Str. 19 Booegidn, xoipoug Kai
49377 Vechta oKUAOUG
Germany
Republica Kela NV Adedri-kel injekéni roztok | Bovine: 266 c(lje Z”F
" . Porcine: 222 de zile
Ceha Sint Lenaartseweg 48 Cabaline: 259 de zile
2320 Hoogstraten Ovine: 194 de zile
Belgium Caprine: 194 de zile
Republica Bioveta, a. s. ADE - vit injekéni roztok | Bovine: 224238dde Z”Ie
< . Porcine: e zile
Ceha Komenskeho 2_12 . Cabaline: 243 de zile
683 23 Ivanovice na Hane Ovine: 194 de zile
Czech Republic Caprine: 194 de zile
Iepuri: 56 de zile
Republica Pharmagal Ltd. Triavit injekéni roztok Bovine: 243 de zile
Cehs Murgasova 5, Porcine: 228 de zile
949 01 Nitra Cabaline: 243 de zile
Slovak Republic Ovine: 194 de zile
Iepuri: 56 de zile
Pasari de curte: 56 de zile
Republica Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E Alfasan IE350Vi_ne: 225391 o:je zi!:a
v . oy orcine: e zile
Ceha Kuipersweg 9 injekcni roztok Cabaline: 222 de zile
Woerden Ovine: 194 de zile
Utrecht Caprine: 194 de zile
The Netherlands
Estonia Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E bela-pharm | Bovine: 259 de zile

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Porcine: 194 de zile
Cabaline: 250 de zile
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Statul Detinatorii autorizatiei | Denumirea Perioadele de asteptare
membru de punere pe piata recomandate pentru
UE/SEE carne si organe
Estonia Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E forte Bovine: 280 de zile
Gopalng; 250 ge 21
Woerden Caprine: 259 de zile
Utrecht
The Netherlands
Estonia Interchemie Werken De | Vitol-140 Bovine: 234 de zile
Adelaar Eesti AS z(;rtgﬂﬁ:a:zggﬂrzlcllz zile
Vanapere tee 14, Pulunsi Ovine: 196 de zile
kila
Viimsi vald, Harju
maakond
74013
Estonia
Franta Virbac Ad-Ject Bovine: 308 zile
lere Avenue 2065 M - Por'cine: 271 de'zile
L1.D. Ovine: 243 de zile
06516 Carros Cedex
France
Franta Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E Solution for | Bovine: 259 de zile
KG injection for horses, Porcin_e: 194 de Z”(_a
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta
Germany
Franta Dopharma France Cofavit 500 Bovine: 308 zile
23, Rue du Prieuré Por?cine: 271 de_zile
Saint Herblon Ovmfa: 243 de 2|Ie.
44150 Vair sur Loire Caprine: 243 de zile
France Iepuri: 187 de zile
Franta Laboratoires Biové Trivitase Bovine: 324 de zile
3 Rue de Lorraine Porcine: 271 de zile
62510 Arques Ovine: 243 de zile
France Caprine: 243 de zile
Germania Serumwerk Bernburg AG Ursovit AD3EC, wassrig Bovine: 215 zile
Hallesche Landstrasse pro inj. Porcine: 187 de zile
105b Cabaline: 215 zile
06406 Bernburg Ovine: 166 de zile
Germany Caprine: 166 de zile
Iepuri: 73 de zile
Germania Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bovine: 259 de zile

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

injectione

Porcine: 194 de zile
Cabaline: 250 de zile
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Statul Detinatorii autorizatiei | Denumirea Perioadele de asteptare

membru de punere pe piata recomandate pentru

UE/SEE carne si organe

Germania AniMedica GmbH Vitamin ADE aniMedica Bovine: 259 de zile
Im Sidfeld 9 Porcine: 222 de zile
48308 Senden-Bdsensell Cabaline: 231 de zile
Germany Ovine: 231 de zile

Caprine: 231 de zile

Grecia Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Bovine: 259 de zile
KG injection for horses, Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta
Germany

Grecia A.Nikolakopoulos A.E, Bremervit AD3E Bovine: 259 de zile
115 Galatsiou Avenue, Porcine: 259 de zile
Galatsi 11146 Cabaline: 259 de zile
Athens Ovine: 222 de zile
Greece Caprine: 222 de zile

Grecia ERFAR Anonymous Adepur Bovine: 231 de zile
Industrial Company of Porcine: 200 de zile
Pharmacies, Cabaline: 231 de zile
Altani & Mikras Asias 2 Ovine: 200 de zile
St., Caprine: 200 de zile
15351 Pallini Attikis
Athens
Greece

Grecia Hellafarm AE Labiasol AD3E-500 Bovine: 280 de zile
1st km Paiania- Porcine: 259 de zile
Markopoulou Avenue Cabaline: 280 de zile
19002 Paiania Ovine: 243 de zile
Attiki Caprine: 243 de zile
Athens
Greece

Grecia Intervet Hellas S.A. Turlin AD3E Bovine: 231 de zile
63, Agiou Dimitriou str, Porcine: 200 de zile
GR-174 56 Alimos, Athens Cabaline: 231 de zile
Greece Ovine: 200 de zile

Caprine: 200 de zile
Grecia Hellafarm AE Vitamin AD3E/New Vet Bovine: 231 de zile

1st km Paiania-
Markopoulou Avenue
19002 Paiania

Attiki

Athens

Greece

Porcine: 200 de zile
Cabaline: 231 de zile
Ovine: 200 de zile
Caprine: 200 de zile
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Statul Detinatorii autorizatiei | Denumirea Perioadele de asteptare

membru de punere pe piata recomandate pentru

UE/SEE carne si organe

Grecia Eurovet Animal Health Vitamine AD3E/Eurovet Bovine: 234 de zile
B.V. Porcine: 224 de zile
Handelsweg 25 Cabaline: 234 de zile
5531 AE Bladel Ovine: 196 de zile
The Netherlands Caprine: 196 de zile

Grecia Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Bovine: 231 de zile
3 Santorinis St, inj. sol Porcine: 200 de zile
Pallouriotissa [(50,000+25,000)IU + Cabaline: 231 de zile
1048 Nicosia 20 mg)]/mi Ovine: 200 de zile
Cyprus Caprine: 200 de zile

Grecia Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Bovine: 259 de zile
3 Santorinis St, inj. sol Porcine: 259 de zile
Pallouriotissa [(300,000+100,000)IU + | Cabaline: 259 de zile
1048 Nicosia 50 mg]/ml Ovine: 222 de zile
Cyprus Caprine: 222 de zile

Grecia Provet S. A. Zingul Bovine: 231 de zile
77 Posidonos Avenue Porcine: 200 de zile
174 55 Alimos Cabaline: 231 de zile
Attiki Ovine: 200 de zile
Greece Caprine: 200 de zile

Ungaria Kela NV Neovit AD3E injekcio Bovine: 266 de zile
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. Porcine: 222 de zile
2320 Hoogstraten Cabaline: 259 de zile
Belgium Ovine: 194 de zile

Caprine: 194 de zile

Ungaria Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E Bovine: 259 de zile
KG 176,47/2,5/50 mg/mi Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 oldatos injekciod lovak, Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta szarvasmarhak, sertések,
Germany kutyak szamara A.U.V.

Ungaria Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio A.U.V. Bovine: 122
4487 Tiszatelek, Porcine: 84 de zile
Kossuth u. 151. Ovine: 122 de zile
Hungary

Ungaria Univet Ltd. Multivitamines oldatos Bovine: 238 de zile
Tullyvin, Cootehill, Co. injekcié A.U.V. Porcine: 194 de zile
Cavan,
Ireland

Ungaria Bremer Pharma GmbH Vitamin AD3E injekcio Bovine: 215 zile

Werkstrasse 42, 34414
Warburg, Germany

A.U.V.

Porcine: 150 de zile
Cabaline: 215 zile
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Statul Detinatorii autorizatiei | Denumirea Perioadele de asteptare

membru de punere pe piata recomandate pentru

UE/SEE carne si organe

Islanda Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bovine: 259 de zile
KG injectione Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta
Germany

Irlanda Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Bovine: 259 de zile
KG injection for horses, Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta
Germany

Irlanda Chem-Pharm, Multivitamin Injection Bovine: 210 zile
Ballyvaughan, Co. Clare, Porcine: 166 de zile
Ireland Ovine: 166 de zile

Italia Ceva Salute Animale Fosforilene Plus, soluzione | Bovine: 215 zile
S.p.A. iniettabile per vitelli, Porcine: 215 zile
Viale Colleoni 15 equini, suini, agnelli. Cabaline: 243 de zile
20864 Agrate Brianza Ovine: 56 de zile
(MB)
Italy

Italia Fatro S.p.A. Adecon, soluzione Bovine: 243 de zile
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Porcine: 215 zile
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovi-caprini. Cabaline: 243 de zile
Bologna Ovine: 215 zile
Italy Caprine: 215 zile

Italia Ceva Salute Animale Adisole A-D-E, soluzione Bovine: 243 de zile
S.p.A. iniettabile per bovini, Porcine: 215 zile
Viale Colleoni 15 suini, ovini, equini. Cabaline: 243 de zile
20864 Agrate Brianza Ovine: 215 zile
(MB)
Italy

Italia Fatro S.p.A. Idrade, emulsione Bovine: 287 de zile
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Porcine: 259 de zile
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovini. Cabaline: 287 de zile
Bologna Ovine: 243 de zile
Italy

Italia 1zo S.r.l. a socio unico Izotrevit, soluzione Bovine: 287 de zile
Via San Zeno 99/A iniettabile per bovini, ovini | Porcine: 259 de zile
25124 Brescia e suini
Italy

Italia Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E 100 N Bovine: 280 de zile
Venus, 26 Porcine: 259 de zile
Terrassa Cabaline: 280 de zile
08228 Barcelona Ovine: 243 de zile
Spain Caprine: 243 de zile
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Statul Detinatorii autorizatiei | Denumirea Perioadele de asteptare
membru de punere pe piata recomandate pentru
UE/SEE carne si organe
Italia Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bovine: 259 de zile
KG injectione, soluzione Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 iniettabile per equini, Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta bovini, suini e cani
Germany
Letonia Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Bovine: 243 de zile
Smarjeska cesta 6 injection emulsija Porcine: 215 zile
8501 Novo mesto injekcijam liellopiem, Cabaline: 243 de zile
Slovenia zirgiem, cukam, aitam, Ovine: 187 de zile
kazam, trusiem, Caprine: 187 de zile
suniem un kakiem Iepuri: 122 de zile
Letonia Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bovine: 259 de zile
KG injectione Skidums Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 injekcijam zirgiem, Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta liellopiem, ciikam un
Germany suniem
Letonia Richter Pharma AG Vitasol AD3EC skidums Bovine: 259 de zile
Feldgasse 19 injekcijam zirgiem, Porcine: 215 zile
4600 Wels liellopiem, cikam un Cabaline: 259 de zile
Austria suniem
Lituania UAB Interchemie werken Introvit, injekcinis tirpalas | Bovine: 182 de zile
De Adelaar LT galvijams, arkliams, Porcine: 166 de zile
Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir kiauléms | Cabaline: 182 de zile
46297 Kaunas Ovine: 166 de zile
Lithuania Caprine: 166 de zile
Lituania Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, injekcinis | Bovine: 266 de zile
Komenského 212 tirpalas Porcine: 215 zile
683 23 Ivanovice na Hané Ovine: 166 de zile
Czech Republic Caprine: 166 de zile
Lituania Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Bovine: 243 de zile
Smarjeska cesta 6 injekciné emulsija Porcine: 215 zile
8501 Novo mesto Cabaline: 243 de zile
Slovenia Ovine: 187 de zile
Caprine: 187 de zile
Iepuri: 122 de zile
Lituania Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E injekcinis Bovine: 259 de zile
KG tirpalas Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta
Germany
Lituania UAB Interchemie werken Vitol-140 injekcinis Bovine: 234 de zile
De Adelaar LT tirpalas Porcine: 224 de zile
Vinéy g. 3-48 Cabaline: 234 de zile
46297 Kaunas Ovine: 185 de zile
Lithuania Caprine: 185 de zile
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Statul Detinatorii autorizatiei | Denumirea Perioadele de asteptare
membru de punere pe piata recomandate pentru
UE/SEE carne si organe
Lituania Dopharma B.V. Vitol-Ject Forte injekcinis Bovine: 315 zile
Zalmweg 24 tirpalas Porcine: 271 de zile
4941 VX Raamsdonksveer Cabaline: 308 zile
The Netherlands Ovine: 243 de zile
Malta Fatro S.p.A. Adecon Bovine: 243 de zile
Via Emilia 285 Porcine: 215 zile
40064 Ozzano dell’Emilia Cabaline: 243 de zile
Bologna Ovine: 215 zile
Italy Caprine: 215 zile
Malta Interchemie werken "De Introvit Bovine: 182 de zile
Adelaar" B.V. Porcine: 166 de zile
Metaalweg 8, Cabaline: 182 de zile
5404 CG Venray Ovine: 166 de zile
The Netherlands Caprine: 166 de zile
Malta Labiana Life Sciences S.A Labhidro AD3E Injectable Bovine: 280 de zile
Carrer de Venus, 26 Porcine: 259 de zile
08228 Terrassa Cabaline: 259 de zile
(Barcelona) Ovine: 243 de zile
Spain Caprine: 243 de zile
Malta Labiana Life Sciences S.A | NOV-A-VIT 500 Bovine: 280 de zile
Carrer de Venus, 26 Porcine: 259 de zile
08228 Terrassa Ovine: 243 de zile
(Barcelona) Caprine: 243 de zile
Spain
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Bovine: 243 de zile
Maagdenburgstraat 17 Porcine: 215 zile
7421 ZA Deventer Cabaline: 243 de zile
The Netherlands Ovine: 215 zile
Caprine: 215 zile
Malta Interchemie werken "De Vitol-140 Bovine: 234 de zile
Adelaar" LT, Porcine: 224 de zile
Vincu g. 3-48, Kaunas, Cabaline: 234 de zile
Lithuania Ovine: 185 de zile
Caprine: 185 de zile
Norvegia Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E vet Bovine: 259 de zile
KG Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta
Germany
Polonia Eurovet Animal Health Witamina AD3E 80/40/20 | Bovine: 234 de zile

B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
The Netherlands

pro.inj.

Porcine: 224 de zile
Cabaline: 234 de zile
Ovine: 196 de zile
Caprine: 196 de zile
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Statul Detinatorii autorizatiei | Denumirea Perioadele de asteptare
membru de punere pe piata recomandate pentru
UE/SEE carne si organe
Portugalia Zoetis Portugal, Lda Duphafral Multi Bovine: 194 de zile
Lagoas Park Edificio 10, Porcine: 129 de zile
2740-271 Porto Salvo Cabaline: 194 de zile
Portugal Ovine: 129 de zile
Caprine: 129 de zile
Portugalia Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E Solugao Bovine: 287 de zile
Ctra. Sant Hipolit, km 71 Injectavel para bovinos, Porcine: 243 de zile
08503 GURB - VIC suinos, ovinos, caprinos, Cabaline: 287 de zile
Barcelona equinos, caes e gatos. Ovine: 215 zile
Spain Vitamina A, Vitamina D3, Caprine: 215 zile
Vitamina E
Portugalia Vetlima Vitalbion solugdo injetavel | Bovine: 287 de zile
Sociedade Distribuidora para bovinos, ovinos e Porcine: 259 de zile
de Produtos Agro- suinos Ovine: 243 de zile
Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da
Rainha
Portugal
Portugalia Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Bovine: 259 de zile
KG injectione, solucéo Porcine: 194 de zile
Lohner Str. 19 injetavel para equideos, Cabaline: 250 de zile
49377 Vechta bovinos, suinos e cdes
Germany
Romania Interchemie werken "De | Introvit Bovine: 182 de zile
Adelaar” B.V. Porcine: 166 de zile
Metaalweg 8,
5404 CG Venray Cabaline: 182 de zile
The Netherlands Ovine: 166 de zile
Caprine: 166 de zile
Romania Dutch Farm International Multivit inj. Bovine: 222 de zile
BV, Porcine: 187 de zile
Nieuw Walden 112, 1394 Cabaline: 222 de zile
PE Nederhorst den Berg Ovine: 166 de zile
The Netherlands
Romania S.C. Romvac Company Multivitarom Bovine: 243 de zile
SQQ'. Centurii, nr. 7 Porcine: 185 de zile
Voluntari Cabaline: 243 de zile
Romania Ovine: 185 de zile
Caprine: 185 de zile
Romania S. C. Pasteur - Filiala Multi-vita-vet Bovine: 182 de zile

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

Porcine: 166 de zile
Cabaline: 182 de zile
Ovine: 166 de zile
Caprine: 166 de zile
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Romania ﬁeprOdB-\é- ot 17 Vitaflash Bovine: 243 de zile
7:;% ZT Dl'g\(};esn;Zf Porcine: 215 zile
The Netherlands Cabaline: 215 zile
Ovine: 166 de zile
Romania Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E Bovine: 259 de zile
o e st 19 Porcine: 194 de zile
49377 Vechta Cabaline: 259 de zile
Germany
Romania S.C. Romvac Company Vitamin AD3E Bovine: 243 de zile
;('Q_'. Centurii, nr. 7 Porcine: 187 de zile
Voluntari Cabaline: 243 de zile
Romania Ovine: 215 zile
Caprine: 215 zile
Pasari de curte: 73 de zile
Romania S. C. Pasteur - Filiala Vitamina AD3E Bovine: 252 de zile
E't'r'p‘;ﬁltr'] cSib/; . Porcine: 215 zile
nr.Jud Cabaline: 252 de zile
Prahova Ovine: 187 de zile
Romania Caprine: 187 de zile
Iepuri: 56 de zile
Romania ijtelrche?iet_V\K%Srken De | vitol-140 Bovine: 234 de zile
Vaﬁaasgre(etSéé 14, PUunsi Porcine: 224 de zile
kiila Cabaline: 234 de zile
Viimsi vald, Harju Ovine: 185 de zile
maakond Caprine: 185 de zile
74013
Estonia
Romania Alapis S.A. Zingul AD3E Bovine: 231 de zile
Lo 20 ASPropyrgos Porcine: 206 zile
Athens Cabaline: 231 de zile
Greece Ovine: 200 de zile
Caprine: 200 de zile
Republica Bioveta, a. s. ADE-vit Injekcny roztok Bovine: 243 de zile
Slovaca Komenského 212 Porcine: 228 de zile
683 23 Ivanovice na Hané Cabaline: 243 de zile
Czech Republic Ovine: 194 de zile
Caprine: 194 de zile
Iepuri: 56 de zile
Republica Pharmagal Ltd. Triavit injekény roztok Bovine: 243 de zile
Slovaca MurgaSova 5, Porcine: 228 de zile

949 01 Nitra
Slovak Republic

Cabaline: 243 de zile
Ovine: 194 de zile

Iepuri: 56 de zile

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

Spania Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E solucion Bovine: 299 de zile
Ctra. Sant Hipolit, km 71 inyectable Porcine: 280 de zile
08503 GURB - VIC Ovine: 243 de zile
Barcelona
Spain

Spania Laboratorios Ovejero, Polyfil Bovine: 159 de zile
S.A,, Porcine: 131 de zile
Ctra. Leon-Vilecha No. 30, Cabaline: 159 de zile
24192 Leon,
Spain

Spania Fatro Iberica, S.L. Vetidina AD3E Bovine: 287 de zile
Constitucion, 1 - Planta Porcine: 259 de zile
baja, 3 Sant Just Desvern Ovine: 215 zile
(Barcelona) 08960
Spain

Spania Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Bovine: 271 de zile
Cami Pedra Estela s/n Porcine: 259 de zile
Reus (Tarragona) Cabaline: 259 de zile
43205 Ovine: 243 de zile
Spain Caprine: 243 de zile

Spania Chemical Iberica Vitachemical ADE Masivo Bovine: 185 de zile
Productos Veterinarios, Porcine: 157 de zile
S.L., CR. Burgos-Portugal, Cabaline: 185 de zile
Km. 256, Calzada de Don Ovine: 157 de zile
Diego (Salamanca), Caprine: 157 de zile
37448,
Spain

Spania Industrial Veterinaria, s.a. | Vitamina AD3E Solucion Bovine: 280 de zile
C/ Esmeralda 19 inyectable Porcine: 259 de zile
Esplugues de Llobregat Ovine: 243 de zile
08950 Barcelona Caprine: 243 de zile
Spain

Spania Super's Diana, S.L. Vitaminas ADE Super's Bovine: 243 de zile

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

Spain

Diana solucién inyectable

Porcine: 187 de zile
Cabaline: 243 de zile
Ovine: 187 de zile

Pasari de curte: 56 de zile
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Spania Laboratorios e Industrias Vitamiven A-D-E Solucion | Bovine: 259 de zile
Iven, S.A. inyectable Porcine: 259 de zile
Luis I, 56 Cabaline: 259 de zile
28031 Madrid Ovine: 238 de zile
Spain Caprine: 238 de zile
Spania Laboratorios e Industrias Vitamiven complejo Bovine: 194 de zile
Iven, S.A. solucion inyectable Porcine: 157 de zile
Luis I, 56 Cabaline: 194 de zile
28031 Madrid Ovine: 157 de zile
Spain Caprine: 157 de zile
Suedia Pharmaxim AB Ultrasan vet Bovine: 259 de zile

Stenbrovagen 32
253 68 Helsingborg
Sweden

Porcine: 243 de zile
Cabaline: 243 de zile
Ovine: 194 de zile

Tarile de Jos

Kombivet B.V.
Raadhuisstraat 124
Hoogerheide

The Netherlands

Adedri-Kel (100 + 50 + 5)

Bovine: 222 de zile
Porcine: 166 de zile
Cabaline: 166 de zile
Ovine: 157 de zile
Caprine: 157 de zile

Tarile de Jos

Aesculaap Groothandel
B.V.

Mijlstraat 35 Boxtel
5281 LJ

The Netherlands

Aescavit

Bovine: 259 de zile
Porcine: 215 zile
Cabaline: 224 de zile
Ovine: 182 de zile

Tarile de Jos

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA

The Netherlands

Multivitamin Pro inj.

Bovine: 166 de zile
Porcine: 138 de zile
Ovine: 138 de zile

Tarile de Jos

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA

The Netherlands

Vitamine AD3 80/40 Pro
inj.

Bovine: 234 de zile
Porcine: 206 zile
Cabaline: 229 de zile
Ovine: 178 de zile
Caprine: 178 de zile

Tarile de Jos

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA

The Netherlands

Vitamine AD3 80/40,
oplossing voor injectie

Bovine: 234 de zile
Porcine: 206 zile
Cabaline: 229 de zile
Ovine: 178 de zile
Caprine: 178 de zile

Tarile de Jos

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA

The Netherlands

Vitamine AD3E 450.000
Pro inj.

Bovine: 259 de zile
Porcine: 231 de zile
Cabaline: 222 de zile
Ovine: 194 de zile
Caprine: 194 de zile
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Regatul Unit | Bela-pharm GmbH & Co.
(Irlanda de KG

Nord)” Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germany

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

Bovine: 259 de zile
Porcine: 194 de zile
Cabaline: 250 de zile

7 Pentru Regatul Unit, incepand cu 1 ianuarie 2021, legislatia UE se aplica numai teritoriului Irlandei de Nord, in masura
prevazutad de Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord.
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Anexa IV

Conditie pentru ridicarea suspendarii autorizatiei de punere
pe piata pentru Multivit 500 (detinatorul autorizatiei de
punere pe piata: Ceva Santé Animale), astfel cum figureaza in
anexa IB

Pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata pentru Multivit 500 (astfel cum a fost
autorizat in Franta de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata Ceva Santé Animale),
autoritatea nationala competenta se asigura ca detinatorul autorizatiei de punere pe piata in cauza
indeplineste urmatoarea conditie:

e Studiile privind depletia reziduurilor trebuie prezentate indiferent daca calea de administrare s-
a modificat sau nu. Perioada de asteptare trebuie sa se bazeze pe date robuste si complete
(faza de testare pe animale si validarea metodei analitice) in conformitate cu ghidurile in
vigoare.
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