Priloha I
Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil liekov na veterinarne

pouzitie, druhov zvierat, ciest podania a drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh v clenskych statoch
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Priloha IA

Zoznam povolenych veterinarnych liekov, v pripade ktorych
sa odporica zmena povoleni na uvedenie na trh
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Rakusko Bela;)-pharm Vitamin AD3E, Retinol palmitat 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG e _ )
Lohner Str. 19 I.rj\Jek_tlonsIosung All-rac alfa- , 1U) dobytok, mtramusl,(ularne
49377 Vechta fur Rind, Pferd, tokoferolacetat 50 mg kone, a subkutanne
Germany Schwein und Cholekalciferol 2.5 mg (100,000 IU) osipané, pouZitie
Hund psy
Rakusko Richter Pharma | Vitasol AD3E Vitamin A ako retinol 50,000 I.E. Injekény roztok Hovadzi Na subkutanne,
AG Injektionslosung palmitat 25.000 I.E. dobytok, intramuskularne,
Feldgasse 19 far Tiere Vitamin D3 ako 20 mg kone, u velkych zvierat
4600 Wels cholekalciferol oSipané, aj intravendznu
Austria Vitamin E ako all-rac- psy (pomald, teplt)
alfa-tokoferolacetat injekciu
RakUsko Richter Pharma | Vitasol AD3EC - Vitamin A ako retinol 50,000 I.E. Injek¢ny roztok Hovéadzi Na
L i palmitat 25,000 I.E. dobytok, intramuskularne
AG I.rj\Jek_tlonsIosung Vitamin D3 ako 30 mg kone, a subkutadnne
Feldgasse 19 flr Tiere cholekalciferol 100 mg o$ipané, pouzitie
4600 Wels all-rac-alfa- psy
Austria tokoferolacetat (vit.
E)
Kyselina askorbova
(vit. C)
Belgicko Zoetis Belgium | Duphafral AD3E Vitamin A 500,000 U.I. Injekény roztok Hovadzi Na
Vitamin D3 50,000 U.I. dobytok, intramuskularne
s.a. . , .
Vitamin E 50 mg kone, pouzitie
Rue Laid ovce,
Burniat, 1 oSipané
B-1348
Louvain-La-
Neuve
Belgium
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Belgicko V.M.D. n.v. Vitamine Vitamin A 50,000 U.I. Injekény roztok Tela, Na
Hoge Mauw 900 | A+D3+E Cholekalciferol 25,000 U.I. prasnica, intreamuskula’rne
Alphatocopheroli 20 mg prasiatka pouzitie
B-2370 acetas
Arendonk
Belgium
Bulharsko Asklep-Pharma | Norovit Vitamin A palmitat, 15,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na )
Ltd cholekalciferol 25 ug dobytok, intramuskularne
_ (vitamin D3), vitamin | 20 mg kone, a subkutanne
Lyulin 7, bl. E acetat, tiamin 10 mg oSipané, pouzitie
711A, shop 3 hydrochlorid (vitamin | 5 mg ovce
Sofia B1), riboflavin 3 mg
) fosfore¢nan sodny 35 mg
Bulgaria (vitamin B2), 25 mg
pyridoxin hydrochlorid | 25 ug
(vitamin B6),
nikotinamid,
dexpantenol,
kyanokobalamin
(vitamin B12)
Bulharsko Biovet JSC Vialiton solution Viéaml’n A, vitamin 306?g/ml/(5|0£0003%); Injek¢ny roztok ;'ogédzli Na wul
. D3, vitamin E .625 mg/ml (25, obytok, intramuskularne,
39, Petar Racov | for injection IU), 20 mg/ml telata, subkutanne a
Str. kuréata, peroralne
4550 Peshtera kone, pouzitie
Bulgaria osipane,
psy,
macky
Bulharsko Vetprom AD Vitamin AD3E Vitamin A, 1 500,000 IU/100 ml Injekény roztok Hovadzi Na
26, Otez Paissij | solutio pro choIekaIciferoJ, alfa- 2,000,000 1U/100 ml dobytok, intramu,skulérne,
! tokoferylacetat (vit. 1g/100 ml ovce, subkutanne a
Str. injectionibus E) kozy, perora’|ne
2400 Radomir kone, pouzitie
Bulgaria oslpane,
prasiatka
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Bulharsko Provet S. A. Zingul inj. vitamin A (vo forme 50,000 IU/ml; Injekény roztok Hovadzi Na
. palmitatu), 25,000 IU/ml; dobytok, intramuskularne
77, Posidonos ) ; vy
vitamin D3, 50 mg/ml kozy, pouzitie
Avenue vitamin E (vo forme kone,
174 55 Alimos, acetatu) oSipané,
Attiki ovce
Greece
Chorvatsko Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol (vitamin A) 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | injectione, palmitat, L.U.) dcv)pyto!<, mtramusI,(uIarne
i All-rac alfa 50 mg osipaneg, a subkutanne
Lohner Str. 19 | otopina za tokoferylacetat 100 mg kone, psy | pouZitie
49377 Vechta injekciju, za Cholekalciferol
Germany konje, goveda,
svinje i pse
Chorvatsko Krka - Farma Vitamin AD3E, Vitamin A (retinol) 50,000 IU/ml Injekéné emulzia Hovadzi Na
d.o.o emulziia za palmitat, 25,000 1U/ml dobytok, intramuskularne
T ) cholekalciferol a all- 20 mg/ml ovce, a subkutanne
Radnicka cesta | injekciju, goveda, | rac-alfa- kozy, pouZitie
48 ovce, koze, konji, | tokoferylacetat kone,
10000 Zagreb svinje, kunici, osipane,
Croati i ck kraliky,
roatia psi, macke psy,
macky
Cyprus Fatro S.p.A. Adecon injection | Retinol acetat 100,000 I.U./ml Injek¢ny roztok Hovéadzi Intramuskularne
Via Emilia 285 Evéaipo SiaAupa (\{ltan']m A) _ ) 25,000 I.U/ml dobytok, (moze, sa podat
; Vitamin D3, vitamin E | 100 mg/ml kone, peroralne)
40064 Ozzano yia Booeidn, ogipané,
dell’Emilia ahoya, xoipoug, ovce, kozy
Bologna npoBaATa Kai aiyeg
Italy
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Cyprus Bela-pharm Belavit AD3E, Retinol palmitat 176.47 mg Injekény roztok Hovadzi Na subkutanne
GMbH & Co. KG | evéoipo didAupa Vitan,1|’n D3, vitamin E | 100 mg per ml dcv)pyto!<, _alebo )
acetat 50 mg per ml osipaneg, intramuskularne
Lohner Str. 19 yia aloya, kone, psy | pouZitie
49377 Vechta BoosIdn, xoipoug
Germany Kal oKUAOUG
Ceska Kela NV Adedri-kel Retinol+ 100,000 IU + 50,000IU | Injekcny roztok KO”_‘?: . Na
republika Sint injek¢ni roztok Cholekalciferol Zg\lg?/(tjcfllg intramuskularne
Lenaartseweg o&ipang, a subkutadnne
48 ovce, pouzitie
2320 kozy, psy,
macky
Hoogstraten
Belgium
Ceska Bioveta, a. s. ADE - vit injekcni | Retinol+ 1 mil: Injekény roztok Hovadzi Na
republika Komenského roztok Tokoferol+ 100,000 IU + 30 mg + dobytok, intramuskuléarne
212 Ergokalciferol 100,000 IU psy, kozy, | pouzitie
683 23 kone,
Ivanovice na oSipané,
Hané kraliky,
Czech Republic ovce
Ceska Pharmagal Ltd. | Triavit injek&ni Retinol+ 1 mil: Injekény roztok Kone, Na
republika gl:;g;]_sol\\l/i?raSI roztok Tokoferol+ 100,000 IU hovadzi intramuskularne
Slovak Republic Cholekalciferol 50 mg dobytok, a subkutanne
50,000 IU oSipané, pouzitie
ovce, psy,
kraliky,
hydina
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania

stat rozhodnutia zvierat

EU/EHP o registracii

Ceska Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ 1ml: Injekény roztok Hovadzi Na

republika International Alfasan injekéni Tokoferol+ 300,000 IU dobytok, intramuskularne
B.V. roztok Cholekalciferol 50 mg kozy, a subkutanne
Kuipersweg 9 100,000 IU kone, pouzitie
Woerden oSipané,
Utrecht ovce
The
Netherlands

Estonsko Bela-pharm Vitamin AD3E Retinol+ iml: Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | bela-pharm Tokoferol+ 300,000 IU (176.47 dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 Cholekalciferol mg) osipané, a subkutanne
49377 Vechta 50 mg kone, psy | pouzitie
Germany 100,000 IU (100 mg)

Esténsko Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ iml: Injekcny roztok Hovadzi Na
International forte Tokoferol+ 500,000 IU+ dobytok, intramuskularne
B.V. Cholekalciferol 50 mg+ macky, a subkutanne
Kuipersweg 9 75,000 1U psy, kozy, | pouzitie
Woerden kone,
Utrecht ovce
The

Netherlands
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Estonsko Interchemie Vitol-140 Retinol+ 1ml: Injekény roztok Hovadzi Na
Werken De Tokoferol+ 80,000 IU+ dobytok, intramuskularne
Adelaar Eesti Cholekalciferol 20 mg+ kone, pouzitie
AS 40,000 IU oSipané,
Vanapere tee ovce
14, Paunsi kila
Viimsi vald,
Harju maakond
74013
Estonia
Francuzsko Virbac Ad-Ject Retinol palmitat, 500,000 UI/ml Injekény roztok Hovadzi Na
lere Avenue cholekalciferol, 75,000 UI/mi dobytok, intramuskularne
2065 M - L.I.D. alfa-tokoferol (ako 45.6 mg/ml ovce, pouzitie
06516 Carros acetat) oSipané
Cedex
France
Francuzsko Bela-pharm Belavit AD3E Retinol palmitat, 176.47 mg/ml Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | Solution for koncentrat 100 mg/ml dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 injection for cholekalciferolu 50 mg/ml oSipané, a subkutanne
49377 Vechta horses, cattle, (olejovita forma), kone, psy | pouZitie

Germany

pigs and dogs

all-rac-alfa-
tokoferylacetat
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Franclzsko Dopharma Cofavit 500 Retinol (ako 500,000 UI/ml Injekény roztok Hovadzi Na
France propionat), 75,000 UI/ml dobytok, intramuskuléarne
23, Rue du cholekalciferol, 45.55 mg/ml ovce, a subkutanne
Prieuré alfa-tokoferol (ako kozy, pouzitie
Saint Herblon acetat) osipané,
44150 Vair sur kraliky
Loire
France
Franclzsko Laboratoires Trivitase Retinol palmitat, 500,000 UI/ml Injekény roztok Hovadzi Na
Biové cholekalciferol, 75,000 UI/ml dobytok, intramuskularne
3 Rue de alfa-tokoferol (ako 50 mg/ml ovce, pouZitie
Lorraine acetat) kozy,
62510 Arques oSipané
France
Nemecko Serumwerk Ursovit ADsEC, Retinol palmitat 1ml: Injekény roztok Hovadzi Na
Bernburg AG wassrig pro inj. Cholekalciferol 30 mg (50,000 I.U.) dobytok, intramuskuléarne
Hallesche Alfa-tokoferol acetat 0.125 mg macky, a subkutanne
Landstrasse Kyselina askorbova 30 mg kone, pouzitie
105b 100 mg norky,
06406 Bernburg osipané,
Germany ovce,
kozy,
kraliky,
psy
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Nemecko Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol palmitat 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | injectione (vitamin A) I.U.) dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 All-rac alfa 50 mg oSipané, a subkutanne
49377 Vechta tokoferylacetat 100 mg kone, psy | pouzitie
Germany Cholekalciferol
Nemecko AniMedica Vitamin ADE Retinol palmitat 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH aniMedica (vitamin A) I.U.) dobytok, intramuskularne
Im Sudfeld 9 Cholekalciferol 2.5 mg oSipané, pouzitie
48308 Senden- All-rac-alfa- 50 mg ovce,
Bosensell tokoferolacetat kozy,
Germany kone, psy
Grécko Bela-pharm Belavit AD3E, Vitamin A 176.47 mg/ml Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | solution for Vitamin D3, vitamin E | 100 mg/ml dobytok, intramuskuléarne
Lohner Str. 19 injection for acetat 50 mg/ml osipané, a subkutanne
49377 Vechta horses, cattle, kone, psy | pouzitie
Germany pigs, and dogs
Grécko A.Nikolakopoulo | Bremervit AD3E Vitamin A (300,000 IU+100,000 I | Injekény roztok Hovadzi Na
s A.E, Vitamin D3, vitamin E | U+50 mg)/ml dobytok, intramuskularne
115 Galatsiou acetat kone, pouzitie
Avenue, gravidné
Galatsi 11146 prasnice,
Athens telat3,
Greece Zriebata,
oSipané,
ovce,
kozy,
prasiatka,
jahnata
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Grécko Erfar SA Adepur Vitamin A, vitamin (50,000 IU + 25,000 Injekény roztok Hovadzi Na
Altani & Mikras D3, vitamin E acetat IU + 20 mg)/ml dobytok, intramuskuléarne
Asias 2 St., kone, pouzitie
15351 Pallini oSipané,
Attikis ovce,
Athens kozy,
Greece telata,
jahnata,
prasiatka
Grécko Hellafarm AE Labiasol AD3E- Vitamin A propionat, (500,000 IU + Injekéna Hovadzi Na
1st km Paiania- | 500 vitamin D3, vitamin E | 75,000 IU+ 50 IU)/ml suspenzia dobytok, intramuskularne
Markopoulou kozy, pouzitie
Avenue ovce,
19002 Paiania osipanég,
Attiki kone
Athens
Greece
Grécko Intervet Hellas | Turlin AD3E Vitamin A palmitat (50,000 IU + Injekény roztok Hovadzi Na
S.A. Vitamin D3 25,000 IU + dobytok, intramuskularne
63, Agiou Vitamin E 20 mg)/ml kone, a subkutanne
Dimitriou str, oSipané, pouzitie
GR-174 56 kozy,
Alimos, Athens ovce,
Greece hydina
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Grécko Hellafarm AE Vitamin Vitamin A palmitat (50,000 IU+ 25,000 Injekény roztok Hovadzi Na
1st km Paiania- | AD3E/New Vet Vitamin D3 IU+ 20 mg)/ml dobytok, intramuskularne
Markopoulou Vitamin E telatd, pouzitie
Avenue oSipané,
19002 Paiania kone,
Attiki ovce,
Athens kozy,
Greece prasiatka
Grécko Eurovet Animal | Vitamine Vitamin A palmitat (80,000 IU + Injekény roztok Hovadzi Na
Health B.V. AD3E/Eurovet Vitamin D3 40,000 IU + dobytok, intramuskularne
Handelsweg 25 Vitamin E 20 mg)/ml kone, a subkutanne
5531 AE Bladel ovce, pouzitie
The kozy,
Netherlands oSipané,
psy,
macky
Grécko Anafasis LTD Vitamins Vitamin A palmitat (50,000 IU + 25,000 Injekény roztok Hovadzi Na
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis Vitamin D3 IU + 20 mg)/ml dobytok, intramuskularne,
Pallouriotissa Vitamin E kone, intravendzne
1048 Nicosia oSipané, pouzitie
Cyprus ovce, kozy
Grécko Anafasis LTD Vitamins Vitamin A palmitat, (300,000 IU+100,000 Injekény roztok Hovadzi Na
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis vitamin D3 IU +50 mg)/mil dobytok, intramuskularne,
Pallouriotissa Vitamin E kone, intravendzne
1048 Nicosia oSipané, pouzitie
Cyprus ovce,
kozy, psy
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Grécko Provet S. A. Zingul Vitamin A (vo forme (50,000 IU+ 25,000 IU | Injekény roztok Hovadzi Na
77 Posidonos palmitatu) + 50 mg)/ml dobytok, intramuskularne
Avenue Vitamin D3 kone, pouzitie
174 55 Alimos Vitamin E oSipané,
Attiki ovce, kozy
Greece
Madarsko Kela NV Neovit AD3E Vitamin A, 100,000 IU/ml Injekény roztok Hovadzi Na
Sint injekcid A.U.V. cholekalciferol, alfa- 50,000 IU/ml dobytok, intramuskularne
Lenaartseweg tokoferol acetat 5 mg/ml macky, a subkutanne
48 psy, kozy, | pouzitie
2320 kone,
Hoogstraten oSipané,
Belgium ovce
Madarsko Bela-pharm Belavit AD3E Vitamin A, vitamin 300,000 IU/ml Injek¢ny roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | 176,47/2,5/50 D3, vitamin E 100,000 IU/ml dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 mg/ml oldatos 50 mg/ml oSipané, a subkutanne
49377 Vechta injekcio lovak, kone, psy | pouzitie
Germany szarvasmarhak,
sertések, kutyak
szamara A.U.V.
Madarsko Bio-Vet Kft. Ferriade injekcid Zelezo-dextran, 100 mg/ml Injekény roztok Telata, Na
4487 A.U.V. vitamin A, 10,000 IU/ml jahnata, intramuskularne
Tiszatelek, vitamin D3, vitamin E | 1,000 IU/ml prasiatka a subkutanne
Kossuth u. 151. 10 mg/mil pouzitie
Hungary
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Madarsko UNIVET Ltd. Multivitamines Vitamin A, vitamin B1, | 1 ml: Injekény roztok Hovadzi Na
Tullyvin, oldatos injekcid B2, B6, B12, D3, E, 15,000 IU dobytok, intramuskularne
Cootehill, Co. A.U.V. nikotinamid, D- 10 mg oSipané pouzitie
Cavan, pantenol 5 mg
Ireland 3 mg
50 pg
1,000 IU
10 mg
35 mg
25 mg
Madarsko Bremer Pharma | Vitamin AD3E Vitamin A, 50,000 IU/ml, Injekény roztok Kone, Na
GmbH injekcié A.U.V. cholekalciferol, 25,000 IU/ml, hovadzi intramuskularne
Werkstrasse 42, vitamin E 20 mg/ml dobytok, pouzitie
34414 Warburg, osipané,
Germany psy,
macky
Island Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol palmitat, 176.47mg/ml Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | injectione cholecalciferol INN, 100 mg/ml dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 all-rac-alfa-tokoferyl 50 mg/ml oSipané, a subkutanne
49377 Vechta acetat kone, psy | pouzitie
Germany
frsko Bela-pharm Belavit AD3E, Retinol palmitat 176.47 mg/ml Injekény roztok Hovéadzi Na
GmbH & Co. KG | solution for (vitamin A) (300,000 1U) dobytok, | intramuskularne
Vitamin D3, vitamin E
Lohner Str. 19 injection for acetat 100 mg/ml osipané, a subkutanne
49377 Vechta horses, cattle, 50 mg/ml kone, psy | pouzitie

Germany

pigs, and dogs
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
frsko Chem-Pharm, Multivitamin Vitamin A palmitat 1ml: Injekény roztok Hovadzi Na
Ballyvaughan, Injection Vitamin D3 15,000 I.U. dobytok, intramuskuléarne
Co. Clare, (cholekalciferol) 25 ug ovce, a subkutanne
Ireland Vitamin E (alfa- 20 mg oSipané pouzitie
tokoferylacetat) 10 mg
Vitamin B1 (tiamin 5 mg
hydrochlorid) 3 mg
Vitamin B2 (riboflavin | 35 mg
fosforecnan sodny) 25 mg
Vitamin B6 25 ug
(pyridoxin)
Nikotinamid
Dexpantenol
Vitamin B12
(kyanokobalamin)
Taliansko Ceva Salute Fosforilene Plus, Fosforylcholamin 40 mg/mil Injekény roztok Telata, Na
Animale S.p.A. soluzione Retinol palmitat 10,000 I.U./ml kone, intramuskuléarne
Viale Colleoni iniettabile per d, l-alfa- 30 mg/ml oSipané, pouzitie
15 vitelli, equini, tokoferylacetat 0.4 mg/ml jahnata

20864 Agrate
Brianza (MB)
Italy

suini, agnelli

selenicitan sodny
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Taliansko Fatro S.p.A. Adecon, soluzione | Retinol acetat 100,000 U.I./ml; Injekény roztok Hovadzi Na
Via Emilia 285 iniettabile per (vitamin A) 25,000 U.I./ml; dobytok, intramuskulédrne
40064 Ozzano bovini, equini, cholekalciferol 100 mg/ml kone, pouzitie (mdze
dell’Emilia suini, ovi-caprini (vitamin D3) oSipané, sa podavat
Bologna alfa-tokoferol, ovce, kozy | peroralne)
Italy rovnajuci sa alfa-
tokoferol acetatu
(vitamin E)
Taliansko Ceva Salute Adisole A-D-E, Vitamin A palmitat 100,000 IU/mlI Injekény roztok Hovadzi Na
Animale S.p.A. soluzione Vitamin D3 25,000 1U/ml dobytok, intramuskularne
Viale Colleoni iniettabile per Vitamin E acetat 100 mg/ml osipané, pouZitie
15 bovini, suini, ovce,
20864 Agrate ovini, equini kone
Brianza (MB)
Italy
Taliansko Fatro S.p.A. Idrade, Retinol propionat (vit. | 500,000 I.U. Injek¢nd emulzia | Hovadzi Na
Via Emilia 285 emulsione A) 75,000 I.U. dobytok, intramuskularne
40064 Ozzano iniettabile per Cholekalciferol (vit. 50 mg kone, a subkutanne
dell’Emilia bovini, equini, D3) osipané, pouZitie
Bologna suini, ovini D, l-alfa tokoferol ovce
Italy acetat (vit. E)
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Taliansko Izo S.r.l. a socio | Izotrevit, Retinol 500,000 U.I./ml Injekény roztok Hovadzi Na hlboké
unico soluzione Ergokalciferol 75,000 U.I./mlI dobytok, intramuskularne
Via San Zeno iniettabile per d-I-alfa-tokoferol 50 U.I./ml oSipané, alebo
99/A bovini, ovini e ovce intraspinalne
25124 Brescia suini pouzitie: hovadzi
Italy dobytok
Intramuskularne
pouzitie: oSipané
Subkutanne
pouzitie: ovce
Taliansko Labiana Life Labhidro AD3E Retinol acetat 10,000,000 U.I./100 Injekény roztok Hovadzi Na
Sciences S.A. 100 N (vitamin A) ml; dobytok, intramuskularne
Venus, 26 cholekalciferol 5,000,000 U.I./100 ml; oSipané, pouzitie
Terrassa (vitamin D3) 10 g/100 mi ovce,
08228 d-| alfa- kozy,
Barcelona tokoferolacetat kone
Spain (vitamin E)
Taliansko Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol palmitat 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | injectione, (vitamin A) I.U.) dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 soluzione All-rac alfa 50.00 mg osipané, a subkutanne
49377 Vechta iniettabile per tokoferylacetat 2.5 mg (100,000 I.U.) kone, psy | pouzitie
Germany equini, bovini, (vitamin E)
suini e cani Cholekalciferol
(vitamin D)
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
LotySsko Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinyl palmitat 50,000 IU/ml Injekénd emulzia | Hovadzi Na
Novo mesto Krka injection (vitamin A), 25,000 IU/ml dobytok, intramuskuléarne
Smarjeska emulsija Cholekalciferol 20 mg/ml kone, a subkutanne
cesta 6 injekcijam (vitamin D3), oSipané, pouzitie
8501 Novo liellopiem, Tokoferylacetat ovce,
mesto zirgiem, cakam, (vitamin E) kozy,
Slovenia aitam, kazam, kraliky,
trusiem, psy,
suniem un macky,
kakiem zriebata,
prasiatka,
telata,
kozlata,
jahnata
LotySsko Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol palmitat 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | injectione All-rac alfa 1.U.) dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 skidums tokoferylacetat 50.00 mg oSipané, a subkutanne
49377 Vechta injekcijam Olejovy roztok 2.5 mg (100,000 I.U.) kone, psy | pouzitie
Germany zirgiem, cholekalciferolu
liellopiem, cikam | 100,00 mg
un suniem (obsahuje 2,5 mg

cholekalciferol
ekvivalentna k
100000 IU vitaminu
D3)
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stat rozhodnutia zvierat
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LotySsko Richter Pharma | Vitasol AD3EC Vitamin A (retinyl 50,000 IU, Injekény roztok Kone, Na
AG sSkidums propionat), vitamin 25,000 IU, hovadzi intramuskulédrne
Feldgasse 19 injekcijam D3 (cholekalciferol), 30 mg, dobytok, a subkutanne
4600 Wels zirgiem, vitamin E (DL-alfa- 100 mg oSipané, pouzitie
Austria liellopiem, cikam | tokoferylacetat), psy
un suniem vitamin C (kyselina
askorbinova)
Litva UAB Introvit, Vit. A, retinolovy olej 15,000 IU + 7,500 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Interchemie injekcinis tirpalas | + vit. D3, +20mg+ 10mg + 5 dobytok, intramuskularne
werken galvijams, cholekalciferol + mg + 3mg + 60 ug + kone, a subkutanne
De Adelaar LT arkliams, vit. E, alfa-tokoferol- 25 mg + 50 mg + 125 telata, pouZitie
Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir | acetat + vit. B1, Mg + 12.5mg + 7 mg Zriebata,
46297 Kaunas kiauléms tiamin hydrochlorid + | + 5 mg kozy,
Lithuania vit. B2, riboflavin ovce,
fosfore¢nan sodny + jahnata,
vit. B6, pyridoxin oSipané

hydrochlorid + vit.
B12, kyanokobalamin
+ dexpantenol +
nikotinamid + biotin +
cholinchlorid + lyzin
hydrochlorid + DL-
metionin
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stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Litva Bioveta, a. s. Multivit-Mineral, Retinol + 50,000 IU + 25,000 IU | Injekény roztok Hovadzi Na
Komenského injekcinis tirpalas | cholekalciferol + +4mg+ 10 mg + dobytok, intramuskularne,
212 vitamin E + tiamin + 0.04 mg + 2 mg + kone, subkutanne a
683 23 riboflavin + pyridoxin | 0.01 mg+2mg+ 5 ovce, peroralne
Ivanovice na + kyanokobalamin + mg + 2 mg + 5mg + osipané, pouZitie
Hané dexpanthenol + 5mg + 1 mg + 0.02 kozy, psy,
Czech Republic kyselina nikotinovd + | mg + 0.1 mg + 0.1 mg kurcata,
inositol + metionin + morky,
cholincitrat + kacice,
hexahydrat husi,
fosfore¢nanu holuby,
hore¢natého + chlorid exotické
kobaltnaty + siran vtaky
mednaty + siran
zinoCnaty
Litva Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinol palmitat 50,000 IU/ml Injekénd emulzia | Hovadzi Na
Novo mesto Krka, injekcine cholekalciferol 25,000 1U/ml dobytok, intramuskularne
Smarjeska emulsija a-tokoferylacetat 20 mg/ml kone, a subkutanne
cesta 6 oSipané, pouzitie
8501 Novo ovce,
mesto kozy,
Slovenia kraliky,
psy,
macky
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stat rozhodnutia zvierat
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Litva Bela-pharm Vitamin AD3E, Retinol palmitat + 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | injekcinis tirpalas | cholekalciferol + a- IU) dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 tokoferylacetat 2.5 mg (100,000 IU) telatd, a subkutanne
49377 Vechta 50 mg oSipané, pouzitie
Germany prasiatka,
odstavené
prasiatka,
kone, psy
Litva UAB Vitol-140, Retinolpalmitan (vit. 1ml: Injekény roztok Hovadzi Na
Interchemie injekcinis tirpalas | A) + cholekalciferolu 80,000 IU+ dobytok, intramuskularne
werken (vit. D3) + alfa- 40,00 IU+ telat3, a subkutanne
De Adelaar LT tokoferol acetat (vit. 20 mg ovce, pouzitie
Vinéy g. 3-48 E) kozy,
46297 Kaunas kone,
Lithuania oSipané,
psy,
macky
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Litva Dopharma B.V. | Vitol-Ject Forte, Retinol propionat + 50,000 IU+ Injekény roztok Vsetky Na
Zalmweg 24 injekcinis tirpalas | cholekalciferol + 25,000 IU+ zvierata intramuskuléarne
4941 VX tiamin hydrochlorid + | 2.5 mg+ pouzitie
Raamsdonksvee riboflavin fosfore¢nan | 2 mg+
r sodny + 1.25 mg+
The pyridoxin hydrochlorid | 3 pg+
Netherlands + 2 mg+
Kyanokobalamin + 4 mg+
kyselina askorbova + | 3 mg+
a-tokoferol acetat+ 12.5 mg
D-pantenol +
nikotinamid
Malta Fatro S.p.A. Adecon, Retinol acetat, 100,000 I.U, Injekény roztok Hovadzi Na
Via Emilia 285 solution for cholekalciferol, a- 25,000 I.U., dobytok, intramuskularne
40064 Ozzano injection for tokoferol 100 mg kozy, pouzitie alebo
dell’Emilia cattle, horses, kone, peroralne
Bologna pigs, sheep and oSipané, podanie
Italy goats ovce
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Malta Interchemie Introvit Retinol palmitat, 15,000 IU, Injekény roztok Hovadzi Na intravendzne
werken "De cholekalciferol, a- 7,500 IU, dobytok, alebo
Adelaar" B.V. tokoferol acetat, 20 mg, telata, subkutanne
Metaalweg 8, tiamin hydrochlorid, 10 mg, Zriebata, pouzitie
5404 CG riboflavin, fosforeCnan | 5 mg, kozy,
Venray sodny, pyridoxin 3 mg, kone,
The hydrochlorid, 60 ug, jahnata,
Netherlands kyanokobalamin, 25 mg, oSipané,
dexpantenol, 50 mg, ovce
nikotinamid, biotin, 125 mcg,
cholin chlorid, lyzin 12.5 mg,
hydrochlorid, DL- 7 mg,
metionin 5 mg
Malta Labiana Life Labhidro AD3E Vitamin A, vitamin 500,000 UI, Injekcny roztok Hovadzi Na
Sciences S.A Injectable D3, vitamin E (all-rac- | 75,000 UI, dobytok, intramuskularne
Carrer de a-tokoferylacetat) 50 mg kozy, pouzitie
Venus, 26 kone,
08228 Terrassa oSipané,
(Barcelona) ovce
Spain
Malta Labiana Life NOV-A-VIT 500 Vitamin A (propioninol | 500,000 IU, Injekénd emulzia | Hovadzi Na
Sciences S.A propionat), 75,000 IU, dobytok, intramuskularne
Carrer de cholekalciferol, all- 50 mg kozy, pouZitie
Venus, 26 rac-a-tokoferylacetat oSipané,
08228 Terrassa (vitamin E) ovce

(Barcelona)
Spain
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Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Vitamin A, vitamin 50,000 IU, Injekény roztok Hovadzi Na
Maagdenburgstr D3, vitamin E acetat, 25,000 IU, dobytok, intramuskularne
aat 17 vitamin B1 HCI, 4 mg, telata, a subkutanne
7421 ZA vitamin B2 fosfat 2.5 mg Zriebata, pouzitie
Deventer sodny, vitamin B3, 2 mg, kozy,
The vitamin B6 HClI, 12.5 mg, kone,
Netherlands vitamin B12, vitamin 1.25 mg, jahnata,
C, D-pantenol 30 ug, prasiatka,
2 mg, oSipané,
3mg ovce
Malta Interchemie Vitol-140 Retinol palmitat, 80,000 IU, Injekcny roztok Hovadzi Na
werken "De cholekalciferol, a- 40,000 IU, dobytok, intramuskularne
Adelaar" LT, tokoferol acetat 20 mg telata, alebo
Vincu g. 3-48, ovce, subkutanne
Kaunas, kozy, pouzitie
Lithuania kone,
oSipané,
psy,
macky
Nérsko Bela-pharm Belavit AD3E vet | Retinol palmitat 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovéadzi Na
GmbH & Co. KG ;llcft?tm D3, vitamin E I.U.) dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 100 mg/ml oSipané, a subkutanne
49377 Vechta 50 mg/ml kone, psy | pouzitie

Germany
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stat rozhodnutia zvierat
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Polsko Eurovet Animal | Witamina AD3E Vitamin A (80,000 I.U. + Injekény roztok Kone, Na
Health B.V. 80/40/20 pro.inj. | Cholekalciferol 40,000 I.U. + 20 hovadzi intramuskularne
Handelsweg 25 int-rac-alfa- mg)/ml dobytok, pouzitie
5531 AE Bladel tokoferylacetat oSipané,
The ovce,
Netherlands kozy, psy,
macky
Portugalsko | Zoetis Portugal, | Duphafral Multi Vitamin A palmitat 15,000 IU Injekény roztok Macky, Na
Lda Cholekalciferol 7,500 IU psy, intramuskularne
Lagoas Park (vitamin D3) 20 mg videnie pouzitie
Edificio 10, a-tokoferol acetat 10 mg Cerstvo
2740-271 Porto (vitamin E) 5 mg narodené:
Salvo Tiamin hydrochlorid 3 mg hovadzi
Portugal (vitamin B1) 20 g dobytok,
Riboflavin (vitamin B2 | 35 mg kozy,
ako fosforecnan 25 mg kone,
sodny) oSipané,
Pyridoxinhydrochlorid ovce

(vitamin B6)
Kyanokobalamin
(vitamin B12)
Nikotinamid
D-pantenol
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stat rozhodnutia zvierat
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Portugalsko | Divasa- Polivit AD3E Vitamin A 500,000 IU/ml Injekény roztok Hovadzi Na
Farmavic, S.A. Solugéo Vitamin D3 75,000 1U/ml dobytok, intramuskularne
Ctra. Sant Injectavel para Vitamin E 50 IU/ml macky, pouzitie
Hipolit, km 71 bovinos, suinos, psy, kozy,
08503 Gurb - ovinos, caprinos, kone,
Vic equinos, cdes e oSipané,
Barcelona gatos. Vitamina ovce
Spain A, Vitamina D3,
Vitamina E
Portugalsko | Vetlima Vitalbion solugdo | Vitamin A 500,000 IU/ml Injekény roztok Hovadzi Na
Sociedade injetavel para Vitamin D3 75,000 1U/ml dobytok, intramuskularne
Distribuidora de | bovinos, ovinos e | Vitamin E 50 mg oSipané, pouzitie
Produtos Agro- | suinos ovce
Pecuarios, S.A.
Centro
Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila
Nova da Rainha
Portugal
Portugalsko | Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol palmitat 176.47 mg/ml Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | injectione, Vitamin D3, vitamin E | (300,000 I.U.) dobytok, | intramuskuldrne
Lohner Str. 19 solugdo injetavel acetat 100 mg/ml oSipané, a subkutanne
49377 Vechta para equideos, 50 mg/ml kone, psy | pouzitie

Germany

bovinos, suinos e
caes
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stat rozhodnutia zvierat
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Rumunsko Intercheyie Introvit Vitamin A (retinol 15,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
chtlegll(:anr" [I;(.-:‘V. palmitat), vitamin D3 | 7.500 IU dobytok, intramuskuléarne
Metaalweg 8, (cholekalciferol), 20mg kone, a subkutanne
5404 CG vitamin E (a-tokoferol | 10 mg kozy, pouzitie
Venray acetdt), vitamin B1 5 mg ovce,
-II\—IZ?herlands (tiamin HCI), vitamin 3 mg oSipané
B2 (riboflavin sodny 60 ug
fosfat), vitamin B6 25 mg
(pyridoxin HCI), 50 mg
vitamin B12 150 ug
(kyanokobalamin), D- | 12,5 mg
pantenol, nikotinamid, | 125 ug
kyselina listova 5 mg
Cholin chlorid 7 mg
Biotin
D,L-metionin
L-lyzin HCI
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stat rozhodnutia zvierat
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Rumunsko Dutch Farm Multivit inj. Koncentrat vitaminu A | 50,000IU Injekény roztok Kone, Na
International Olejovy koncentrat 25,0001V Zriebata, intramuskuléarne
BV, cholekalciferolu 4 mg hovadzi a subkutanne
Nieuw Walden (vitamin D3), 2.5mg dobytok, pouzitie
112, 1394 PE tokoferol acetat 2 mg telata,
Nederhorst den (vitamin E) 1.25 mg jahnata,
Berg Tiamin HCI (vitamin 30ug prasiatka,
The B1), riboflavin sodny | 2 mg prasnice,
Netherlands fosfat (vitamin B2) 12.5 mg kurcata,
Pyridoxin HCI (vitamin | 3 mg holuby
B6)
Kyanokobalamin
(vitamin B12)
Kyselina askorbova
(vitamin C)
Nikotinamid
D-pantenol
Rumunsko S.C. Romvac Multivitarom Cholin, 0.25 mg/ml, Injekény roztok Hovéadzi Na
Company S.A. Vitamin A 20,000 U dobytok, | intramuskularne
Sos. Centurii, , o
nr. 7 Vitamin B1 0.1 mg/ml kone, pouzitie
Voluntari Vitamin B2 0.08 mg/ml kozy,
Romania Vitamin B3 0.35 mg/ml ovce,
Vitamin B5 0.50 mg/ml oSipané,
Vitamin B6 0.10 mg/ml psy,
Vitamin C 50 mg/ml macky
Vitamin D3 200 IU/ml
Vitamin E, 8 IU /ml
Vitamin B12 0.50 mg/ml
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Rumunsko | S: C. Pasteur - | Mylti-vita-vet Vitamin A (retinol 1 mil: Injekény roztok | Hovédzi Na
;'llfla Filipesti palmitat) 15,000 IU dobytok, intramuskularne
str. Principala, Vitamin D3 1,100 IU kone, a subkutanne
nr.Jud (cholekalciferol) 20 mg ovce, pouzitie
Prahova Vitamin E (tokoferol 10 mg kozy,
Romania , v .
acetat) 7 mg osipang,
Vitamin B1 (tiamin 35 mg psy,
HCI) 3.5 mg macky
Vitamin B2 (riboflavin | 0.005 mg
fosfore¢nan sodny) 25 mg

Vitamin B3
(nikotinamid)
Vitamin B6 (pyridoxin
HCI)

Vitamin B12
(kyanokobalamin)
Vitamin B5 (D-
panthenol)
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stat rozhodnutia zvierat
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Rumunsko Kepro B.V. Vitaflash Vitamin A (retinol 1 ml: Injekény roztok Hovéadzi Na
Maagdenburgstr s . .
aat 17 palmitat) 50,000 IU dobytok, intramuskularne
7421 ZA Vitamin B1 HCI 2.5 mg kone, a subkutanne
Deventer (tiamin HCI) 2.0 mg ovce, pouzitie
The Vitamin B2 (riboflavin | 12.5 mg o$ipané
Netherlands Y ,
fosforecnan sodny) 1.25 mg
Vitamin B3 2.0 mg
(nikotinamid) 25.000 1U
Vitamin B6 (pyridoxin | 4.0 mg
HCI) 30 ug
Vitamin C (kyselina 3.0.mg
askorbova)
Vitamin D3
(cholekalciferol)
Vitamin E acetat (a-
tokoferol acetat)
Vitamin B12
(kyanokobalamin)
Vitamin B5 (D-
panthenol)
Rumunsko Bela-pharm Vitamin AD3E Vitamin A 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
fgﬂ?\grgéfr?'llé(; Vitamin D3 V) dobytok, intramuskularne
49377 Vechta Vitamin E 2.50 mg (100,000 IU) oSipané, a subkutadnne
Germany 50 mg kone, psy | pouZitie

30/72




Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Rumunsko S.C. Romvac Vitamin AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml, Injekény roztok Hovadzi Na
Company SA Vitamin D3 5,000 1U/ml, dobytok, intramuskularne
Sos. Centurii, , )
nr. 7 Vitamin E 20 mg/ml kone, a subkutanne
Voluntari ovce, pouzitie
Romania kozy
oSipané,
hydina,
psy,
macky,
holuby
Rumunsko S. C. Pasteur - | vitamina AD3E Vitamin A (vo forme 100,000 IU/ml Injekény roztok Hovéadzi Na
glllAala Filipesti palmitatu) 10,000 1U/ml dobytok, intramuskularne
str. Principala, Vitamin D3 50 IU/ml kone, a subkutanne
nr. Jud (cholekalciferol), kozy, pouzitie
Erahov_a vitamin E (ako a- kraliky,
mani
omania tokoferol acetat) ovce,
oSipané,
psy,
macky
Rumunsko Intelr;chemie Vitol-140 Vitamin A (retinol 80,000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi Na
Werken De Iy . .
Adelaar Eesti palmlt,at) 40,000 1U/ml dobytok, mtramusl,(ularne
AS Vitamin D3 20 mg/ml kone, a subkutanne
Vanapere tee (cholekalciferol) ovce, pouzitie
14, Pudnsi kila Vitamin E (a-tokoferol kozy,
Viimsi vald, , v ,
Harju maakond acetat) osipane,
74013 psy,
Estonia macky
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Rumunsko Alapis S.A. Zingul AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml Injekény roztok Hovadzi Na
,in?;ggyrgos Vitamin D3, vitamin E | 25,000 IU/ml dobytok, intramuskularne
Mailbox 26 50 mg/ml kone, pouzitie
Athens kozy,
Greece ovce,
oSipané
Slovenska Bioveta, a. s. ADE-vit Injekény | Retinol propionat- 1ml: Injekény roztok Hovadzi Na
republika Komenského roztok Ergochalciferol, alfa- 100,000 IU dobytok, intramuskularne
212 tokoferol acetat 100,000 IU psy, kozy, | pouzitie
683 23 30 mg kone,
Ivanovice na osipané,
Hané kraliky,
Czech Republic ovce
Slovenska Pharmagal Ltd. | Triavit injek¢ny Retinol palmitat 1 ml: Injekény roztok Hovadzi Na
republika MurgasSova 5, roztok Cholekalciferol 100,000 IU dobytok, intramuskularne
949 01 Nitra Alfa-tokoferol acetat 50,000 IU kone, a subkutanne
Slovak Republic 50 mg telata, pouzitie
oSipané,
zriebata,
jahnata,
prasiatka,
psy,
kraliky,
hydina
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Slovenska Richter Pharma | Vitasol AD3EC Retinol palmitat 1ml: Injekény roztok Kone, Na
republika AG injekény roztok Cholekalciferol 50,000 IU hovadzi intramuskularne
Feldgasse 19 Alfa-tokoferol acetat 25,000 IU dobytok, a subkutanne
4600 Wels Kyselina askorbova 30 mg oSipané, pouzitie
Austria 100 mg psy
Slovinsko Bela-pharm Belavit AD3E, Retinol palmitat 176.47 mg (300,000 Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG | raztopina za (vitamin A), vitamin I.U.) dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 injiciranje za D3, vitamin E acetat 100 mg per ml oSipané, a subkutanne
49377 Vechta konje, govedo, 50 mg per ml kone, psy | pouzitie
Germany prasice in pse
Slovinsko Krka, d.d., Vitamin AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml Injek¢na emulzia | Hovadzi Na
Novo mesto Krka emulzija za Cholekalciferol 25,000 IU/mi dobytok, intramuskularne
Smarjeska injiciranje za Tokoferyl acetat 20 mg/ml kone, a subkutanne
cesta 6 govedo, konje, (vitamin E) osipané, pouZitie
8501 Novo prasice, ovce, ovce,
mesto koze, kunce, pse kozy, psy,
Slovenia in macke macky,
kraliky
Spanielsko S.P Veterinaria, | ADEX-3-emulsion | Vitamin A (retinyl 50,000 IU Injek¢nd emulzia | Hovadzi Na
S.A. inyectable palmitat) 25,000 IU dobytok, intramuskularne
Ctra. Reus- Cholekalciferol 20 mg kozy, pouzitie
Vinyols, km 4.1, (vitamin D3) kone
Riudoms all-rac-a- (zriebata),
(Tarragona) tokoferylacetat oSipané,
Spain (vitamin E) ovce
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Spanielsko S.P Veterinaria, | ADEX-3-Forte Vitamin A (retinyl 500,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
S.A. propionat) 75,000 UI dobytok, intramuskuléarne
Ctra. Reus- Cholekalciferol 50 mg kozy, a subkutanne
Vinyols, km 4.1, (vitamin D3) oSipané, pouzitie
Riudoms all-rac-a- ovce
(Tarragona) tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
Spanielsko Bela-pharm Belavit AD3 Vitamin A (retinyl 176.47 mg Injekény roztok Hovadzi Na
GmbH & Co. KG palmitat), 100 mg dobytok, intramuskularne
Lohner Str. 19 cholekalciferol 50 mg oSipané, a subkutanne
49377 Vechta (vitamin D3) kone, psy | pouzitie
Germany all-rac-a-
tokoferylacetat
(vitamin E)
Spanielsko Laboratorios Biosvita AD3E Vitamin A (retinyl 75,000 IU Injekénd emulzia | Hovadzi Na
Ovejero, S.A., parenteral palmitat) 15,000 UI dobytok, intramuskularne
Ctra. Leon- emulsion all-rac-a- 30 mg ovce, pouzitie
Vilecha No. 30, | inyectable tokoferylacetat kozy,
24192 Leon, (vitamin E) oSipané,
Spain Cholekalciferol kone
(vitamin D3)
Spanielsko Laboratorios Hipravit-AD3E Vitamin A (retinyl 500,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Hipra, Forte palmitat) 75,000 UI dobytok, intramuskularne
S.A. Avda. La Cholekalciferol 50 mg oSipané, pouzitie
Selva, 135 (vitamin D3) ovce,
Amer - Gerona all-rac-a- kone,
17170 tokoferylacetat kraliky
Spain (vitamin E)
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Spanielsko Labiana Life Labhidro AD3E Vitamin A (retinyl 500,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Sciences S.A. Solucion palmitat), 75,000 UI dobytok, intramuskularne
Venus, 26 inyectable cholekalciferol 50 mg kone, pouzitie
Terrassa (vitamin D3) oSipané,
08228 all-rac-a- ovce
Barcelona tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
Spanielsko Labiana Life NOV-A-VIT Vitamin A (retinyl 500,000 IU Injek¢nd emulzia | Hovadzi Na
Sciences S.A. emulsion propionat) 75,000 IU dobytok, intramuskularne
Venus, 26 inyectable all-rac-a- 50 mg kozy, pouzitie
Terrassa tokoferylacetat osipané,
08228 (vitamin E) ovce
Barcelona
Spain
Spanielsko Divasa- Polivit AD3E Vitamin A (retinyl 500,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Farmavic, S.A. solucion palmitat), 75,000 1U dobytok, intramuskularne
Ctra. Sant inyectable cholekalciferol 50 IU ovce, pouZitie
Hipolit, km 71 (vitamin D3) oSipané
08503 GURB - all-rac-a-
VIC tokoferylacetat
Barcelona (vitamin E)
Spain
Spanielsko Laboratorios Polyfil Fosforylcholin, retinol, | 80 g Injekénd emulzia | Hovadzi Na
Ovejero, S.A., vitamin B12, vitamin 5,000 IU dobytok, intramuskularne
Ctra. Leon- E 0.05 mg kone, pouzitie
Vilecha 30, 20g oSipané
24192 Leon,
Spain
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Spanielsko Fatro Iberica, Vetidina AD3E Vitamin A (retinyl 500,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
S.L. palmitat), 75,000 UI dobytok, intramuskularne
Constitucion, 1 cholekalciferol 50 mg oSipané, pouzitie
- Planta baja, 3 (vitamin D3) ovce
Sant Just all-rac-a-
Desvern tokoferylacetat
(Barcelona) (vitamin E)
08960
Spain
Spanielsko Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Vitamin A (retinyl 500,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Cami Pedra palmitat), 75,000 UI dobytok, intramuskularne
Estela s/n cholekalciferol 50 mg ovce, pouzitie
Reus (vitamin D3) kozy,
(Tarragona) all-rac-a- osipané,
43205 tokoferylacetat kone
Spain (vitamin E)
Spanielsko Chemical Vitachemical ADE | Vitamin A (retinyl 30,000 UI Injekény roztok Hovadzi Na
Iberica Masivo palmitat), 10,000 UI dobytok, intramuskularne
Productos cholekalciferol 12.5 mg oSipané, pouzitie
Veterinarios, (vitamin D3) ovce,
S.L., CR. all-rac-a- kozy,
Burgos- tokoferylacetat kone
Portugal, Km. (vitamin E)

256, Calzada de
Don Diego
(Salamanca),
37448,

Spain
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Spanielsko Industrial Vitamina AD3E Vitamin A (retinyl 500,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Veterinaria, s.a. | Solucion palmitat) 75,000 IU dobytok, intramuskularne
C/ Esmeralda inyectable Cholekalciferol 50 mg ovce, pouzitie
19 (vitamin D3) kozy,
Esplugues de all-rac-a- oSipané
Llobregat tokoferylacetat
08950 (vitamin E)
Barcelona
Spain
Spanielsko Super's Diana, Vitaminas ADE Vitamin A (retinyl 100,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
S.L. Super's Diana palmitat) 50,000 IU dobytok, intramuskuléarne
Ctra. C-17, km solucion Cholekalciferol 50 mg oSipané, pouzitie
17 inyectable (vitamin D3) ovce,
08150 Parets all-rac-a- kone,
del Vallés tokoferylacetat hydina
Barcelona (vitamin E) (brojlery,
Spain brojlery,
morky na
produkciu
masa),
psy
Spanielsko Laboratorios e Vitamiven A-D-E | Vitamin A (retinyl 300,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Industrias Iven, | Solucion palmitat), 100,000 IU dobytok, intramuskularne
S.A. inyectable cholekalciferol 50 mg ovce, pouzitie
Luis I, 56 (vitamin D3) kozy,
28031 Madrid all-rac-a- kone,
Spain tokoferylacetat oSipané
(vitamin E)
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Spanielsko Laboratorios e Vitamiven Vitamin A (retinyl 30,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Industrias Iven, | complejo solucion | palmitat) 10,000 IU dobytok, intramuskuléarne
S.A. inyectable Cholekalciferol 5.0 mg ovce, pouzitie
Luis I, 56 (vitamin D3) 25.0 mg kozy,
28031 Madrid all-rac-a- 4.0 mg kone,
Spain tokoferylacetat 50.0 mg oSipané,
(vitamin E) 25.0 mg psy,
Tiamin hydrochlorid 20.0 mg macky
(vitamin B1) 0.05 mg
Riboflavin fosforecnan
sodny (vitamin B2)
Nikotinamid (vitamin
B3)
Dexpantenol (vitamin
B5)
Pyridoxinhydrochlorid
(vitamin B6)
Kyanokobalamin
(vitamin B12)
Svédsko Pharmaxim AB Ultrasan vet RRR-alfa- 1 mil: Injekény roztok Kone, Na
Stenbrovagen tokoferylacetat, 100 mg, hovadzi intramuskularne
32 ergokalciferol, retinol 50,000 IU, dobytok, pouzitie
253 68 palmitat 100,000 IU ovce, psy,
Helsingborg oSipané
Sweden
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Holandsko Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 Vitamin A 100,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Raadhuisstraat + 50 + 5) Cholekalciferol 50,000 IU dobytok, intramuskularne
124 Alfa-tokoferolacetat 5 mg kone, pouzitie
Hoogerheide oSipané,
The ovce, kozy
Netherlands
Holandsko Aesculaap Aescavit Cholekalciferol 25,000 1U/ml Injekény roztok Kone, Na
Groothandel Kyanokobalamin 20 ug/ml Zriebata, intramuskularne
B.V. Pantotenat sodny 2.8 mg/ml hovadzi a subkutanne
Mijlstraat 35 Nikotinamid 10 mg/mil dobytok, pouzitie
Boxtel Retinol acetat 25,000 1U/ml osipané,
5281 L] Riboflavin, anhydrat 0.7 mg/ml prasiatka,
The fosforecnanu sodného | 10 mg/ml ovce,
Netherlands Tiamin hydrochlorid 5 mg/ml jahnata,
Tokoferol, DL-alfa macky,
acetat norky
Holandsko Alfasan Multivitamin Pro Vitamin A 15,000IU Injekény roztok Hovadzi Na
Nederland B.V. inj. Cholekalciferol 1,000 IU dobytok, intramuskularne
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferolacetat 20 mg jahnata, pouZitie
Woerden Tiamin hydrochlorid 10 mg oSipané,
3449 JA Riboflavin, 6.85 mg prasiatka
The fosforecnan sodny 3 mg
Netherlands Pyridoxin hydrochlorid | 50 ug
Kyanokobalamin 35 mg
Nikotinamid 25 mg
D-pantenol
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
stat rozhodnutia zvierat
EU/EHP o registracii
Holandsko Alfasan Vitamine AD3 Vitamin A 80,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Nederland B.V. 80/40 Pro inj. Cholekalciferol 40,000 1U dobytok, intramuskularne
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferolacetat 10 mg telatd, a subkutanne
Woerden kone, pouzitie
3449 JA zriebata,
The ovce,
Netherlands kozy,
oSipané,
prasiatka,
psy,
macky
Holandsko Alfasan Vitamine AD3 Vitamin A 80,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Nederland B.V. 80/40, oplossing Cholekalciferol 40,000 IU dobytok, intramuskularne
Kuipersweg 9 voor injectie Alfa-tokoferolacetat 10 mg telata, a subkutanne
Woerden kone, pouzitie
3449 JA Zriebata,
The ovce,
Netherlands kozy,
oSipané,
prasiatka
Holandsko Alfasan Vitamine AD3E Vitamin A 300,000 IU Injekény roztok Hovadzi Na
Nederland B.V. 450.000 Pro inj. Cholekalciferol 100,000 IU dobytok, intramuskularne
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferolacetat 50 mg telata, a subkutanne
Woerden kone, pouzitie
3449 JA zriebata,
The osipané,
Netherlands prasiatka,
ovce, kozy
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania

stat rozhodnutia zvierat

EU/EHP o registracii

Spojené Bela-pharm Belavit AD3E, Retinol palmitat 176.47 mg Injekény roztok Hovadzi Na

kralovstvo GmbH & Co. KG | Solution for All-rac alfa 50 mg dobytok, intramuskularne

(Severné Lohner Str. 19 Injection for tokoferylacetat 100 mg oSipané, a subkutanne

frsko)? 49377 Vechta horses, cattle, Olejovy roztok kone, psy | pouzitie
Germany pigs, and dogs cholekalciferolu

1V pripade Spojeného krélovstva sa od 1. januara 2021 pravo EU uplatiiuje iba na Gzemi Severného frska v rozsahu stanovenom v Protokole o frsku/Severnom frsku.
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Priloha IB

Zoznam povolenych veterinarnych liekov, v pripade ktorych
sa odporica pozastavenie povolenia na uvedenie na trh
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Clensky Drzitelia Nazov INN Sila Liekova forma | Druhy Cesta podania

stat rozhodnutia zvierat

EU/EHP o registracii

Franclizsko | Ceva Santé Animale | Multivit Retinol (ako 500,000 UI per Injekény roztok | Hovadzi Na subkutanne
10 Av. de le 500 propionat), ml dobytok, pouZitie
Ballestiere cholekalciferol, 75,000 UI per mi ovce,
33500 Libourne alfa-tokoferol (ako | 50 mg per ml oSipané

France

acetat)
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Priloha II

Vedecké zavery a dovody na zmenu a doplnenie sihrnu
charakteristickych vlastnosti produktu, oznacovania a
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov pre vyrobky uvedené v
prilohe IA a pre pozastavenie platnosti povolenia na uvedenie
na trh pre produkt uvedeny v prilohe IB
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia injekénych
veterinarnych liekov obsahujicich vitamin A na pouzitie u
druhov zvierat urcenych na produkciu potravin (pozri prilohy
IA a IB)

1. Uvod

Injekc¢né veterinarne lieky obsahujlce vitamin A (retinol a jeho estery) ako jediné liecivo, alebo v
kombinacii s inymi lieCivami, sa pouzivaju napriklad na lieCbu a prevenciu nedostatkov vitaminu A, na
znizenu fertilitu, abnormality spojené s rastom, ako su krivice, udrziavaciu lieCbu stresovych situacii,
hnacku a infek¢éné choroby pocas gravidity a laktacie, ako aj na stimulaciu rastu a produktivity.

Vitamin A je uvedeny v tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) &. 37/2010 s klasifik&ciou
«Nevyzaduje sa ziadny maximalny limit rezidui (MRL)" pre vSetky druhy zvierat uréené na produkciu
potravin. V suhrnnej sprave o MRL (EMEA/MRL/365/98)2 vSak bolo poukazané na to, ze ,Vzhladom na
potenciadl vitaminu A v pripade akumulécie v peceni a na mieste vpichu sa musi stanovit ochranna
lehota primeranej diZky.

Nemecko poznamenalo, zZe niekolko injekénych veterindrnych liekov obsahujucich vitamin A na pouzitie
u druhov zvierat urenych na produkciu potravin povolenych v réznych ¢lenskych statoch ma podobné
rezimy davkovania, ale boli stanovené r6zne ochranné lehoty. Napriklad ochranné lehoty sa pohybuju
od 0 do 60 dni pre maso a vnutornosti a od 0 do 5 dni pre mlieko. Vyskytli sa aj vyznamné
nezrovnalosti v upozorneniach pre pouzivatelov na bezpeénost, v rozsahu od Ziadnej z nich aZ po velmi
podrobné upozornenia pre pouzivatelov.

Vzhladom na Specificky toxikologicky potencial lieCiva, velké rozdiely v uvedenych ochrannych lehotach
a nezrovnalosti v bezpecnostnych upozorneniach pre pouzivatelov schvalenych pre podobné lieky na
trhu Nemecko usudilo, Ze je potrebné opatovné posudenie bezpecnosti pre spotrebitelov, ako aj
bezpecnostného profilu pouzivatelov injekénych veterinarnych liekov obsahujlcich vitamin A na
pouzitie u druhov zvierat uréenych na produkciu potravin.

Nemecko preto usudilo, ze v zaujme ochrany bezpeénosti spotrebitelov a pouZivatelov v Unii je
potrebné predlozit tito zalezitost vyboru CVMP,

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Zlozenie 113 veterinarnych liekov, ktorych sa tyka toto konanie o postupenej veci, poskytli drzitelia
povolenia na uvedenie na trh alebo prisluéné vnutrostatne organy. Vybor mal zvazit kvalitativne a
kvantitativne zloZenie dotknutych liekov s cielom moZnej extrapolacie ochrannych leh6t z jedného
veterinarneho lieku na druhy.

Zlozenie vyrobkov, ako aj ich uréené davky, sa medzi vyrobkami liSia v ramci Sirokého spektra.
Existuju formy na baze oleja a vody, ktoré obsahuju rézne lieCiva a pomocné latky, ako aj cely rad
koncentracii vitaminu A.

Na zaklade zlozenia roznych liekov, ako aj na zaklade nedostato¢nych Gdajov o odburavani rezidui a
farmakokinetickych tdajov nebolo mozné odvodit ochranné lehoty pre skupiny podobnych liekov na
zaklade ich zloZenia (forma a koncentracia vitaminu A).

2 EMEA, 1998. Committee for Veterinary Medicinal Products: Summary Report on Vitamin A (EMEA/MRL/365/98) - link

45/72


https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/vitamin-summary-report-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf

Udaje o odburavani rezidui

K dispozicii boli len studie o odblravani rezidui z verejnej literatury, ktoré sa neuskutocnili podla
stcasnych usmerneni (napr. VICH GL 483) a poziadaviek na sic¢asnu dobri laboratornu prax (GLP).
Tieto Studie obsahuju niekolko nedostatkov tykajlcich sa poctu zvierat v skupine, odberu vzoriek
tkaniv, opisu analytickych metdéd a Urovne podrobnosti vykazovanych tdajov.

Vacsina studii sa zaobera koncentraciami vitaminu A v peceni, niekolko studii poskytuje Udaje ziskané
z miest vpichu a inych jedlych tkaniv. Udaje st k dispozicii len pre hlavné cielové druhy (hovadzi
dobytok, osipané, ovce, kurcata).

Okrem toho sa vo vacsine studii odoberali vzorky len v jednom ¢asovom bode a/alebo vo velmi
skorych ¢asovych bodoch, ¢o neumoznilo vyhodnotit odburavanie rezidui.

Spravy zo studii neobsahuju Ziadne uUdaje o jednotlivych zvieratadch a vacsina nameranych koncentracii
bola hldsena ako priemer za skupinu. V niektorych velmi starych stddiach nie je jasné, o vykazované
hodnoty predstavuja (napr. aritmeticky alebo geometricky priemer). V. mnohych pripadoch sa
neuvadza ziadna miera variability, t. j. nie je zndme rozpétie hodnoét. Jedinou vynimkou je studia,
ktoru uskutoc¢nili Kring a kol. (1958)4, v ktorych sa oznamuju individualne Udaje o zvieratach, hoci boli
pouzité len 1 az 3 zvierata v kazdom ¢asovom Useku.

Okrem toho su k dispozicii len Studie o reziduach po jednorazovom intramuskularnom podani a
zvieratd, ktoré boli dobre zasobované vitaminom A prostrednictvom krmiva, uz mali vysoké
koncentracie vitaminu A v jedlych tkanivach.

Pre véetky uvedené dévody nemohol byt pouzity bezny pristup k odvodeniu ochrannych lehét na
zaklade studii o odburavani rezidui pre rézne cielové druhy v uréenych davkach a pre kazdy prislusny
veterinarny liek.

Vybor CVMP uznal vyznam veterinarnych liekov pri lieCbe nedostatku vitaminu A, a preto v zaujme
dobrych Zivotnych podmienok zvierat a dostupnosti veterinarnych liekov sthlasil, aby sa v tomto
konkrétnom pripade zohladnil pragmaticky pristup k vypoctu ochrannych lehot len pre prislusné lieky.
Treba poznamenat, Zze metdda pouzita na vypocet ochrannych lehét v tomto konkrétnom pripade
nepredstavuje schvalenie pristupu ako vSeobecnej metddy na stanovenie ochrannych lehot.

Celkova expozicia vitaminu A z rezidui veterinarnych liekov v potravinach ziskanych zo zvierat (vratane
miesta podania injekcie) plus prijem prostrednictvom inych potravin musi byt u dospelych nizsia ako
10 000 IUZ2. Podla Uradu EFSA sa prijem inych potravin pohybuje v rozsahu od 2 700 do 5 000 IU
vitaminu A na osobu a den, ¢o znamena, Ze zostava v rozsahu od 5 000 do 7 300 IU vitaminu A v
pripade rezidui z veterinarnych liekov. 2 500 IU vitaminu A sa povazovalo za vhodny limit pre rezidua z
miest vpichu, ktory poskytuje priestor pre rezidua v peceni, mlieku a inych tkanivach.

Ochranné lehoty pre jedlé tkaniva sa vypocitali pre kazdy liek na zdklade maximalnej davky vitaminu A
podanej pre cielovy druh a s pouzitim odhadovaného polcasu vitaminu A v miestach vpichu. Bolo
vypocitané v ktorom case po lieCbe by Uvodna davka na mieste vpichu injekcie klesla na koncentracie
pod prislusnd hodnotu horného tolerovatelného prijmu (2 500 IU vitaminu A).

Z verejnej literatlry je dostupnych len malo Udajov o polc¢asu rozkladu vitaminu A v miestach vpichu.
Podla Kring et al (1958)* bolo 7 dni po liecbe olejovou formou v mieste podania injekcie stale
pritomnych 84 % davky (t. j. 420 000 IU). To by viedlo k poléasu rozkladu 28 dni. V inej stadii
citovanej v sthrnnej sprave o MRL (EMEA/MRL/365/98)2 sa uvadza, ze po intramuskularnom podani

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

46/72


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl48-studies-evaluate-metabolism-residue-kinetics-veterinary-drugs-food-producing-animals_en.pdf

500 000 IU vitaminu A na osSipanu v olejovej forme zostalo 228 000 IU vitaminu A na mieste vpichu po
25 dnioch, resp. po 32 dfioch 87 000 IU vitaminu A. PolCas rozkladu by bol 15 dni (den 0 az deri 32).

V oboch studiach je pocet ¢asovych bodov nedostatocny — v jednej stadii sa pouzilo len jedno zviera a
v druhej studii je pocet zvierat neznamy a boli hldsené len priemerné hodnoty - a preto su vysledné
polcasy rozkladu spojené s vysokou neistotou. Vzhladom na tieto, ako aj na niektoré dalSie nedostatky
(t. j. udaje len z dvoch foriem, ktoré neboli si¢astou postupu pri predlozeni podnetu [zloZenie jedného
lieku nie je zname, forma pouzita v druhej studii nie je povolena ako veterinarny liek], udaje len pre
jeden druh [o$ipané] a nezndma kinetika v mieste podania injekcie [s najva¢$ou pravdepodobnostou
nie je linedrna]) sa dospelo k zaveru, ze na odhad ochrannych lehét bol pouzity najdihsi dostupny
polcas rozkladu 28 dni. Ziadna zo $tudii neumoznila odvodit poléasy rozkladu pre rezidué na miestach
vpichu po pouZiti vodnych foriem. KedZe vodné zmesi sa pravdepodobne rychlejsie odburavaju z miest
vpichu injekcie, odhad na zaklade polcasu rozkladu 28 dni by tiez zabezpedil, aby boli rezidua tychto
foriem v tomto tkanive dostatoc¢ne nizke.

Je zrejmé, Ze v Udajoch su urcité nejasnosti, pokial ide o termindlny polcas rozkladu a linearitu davok
kinetiky odburavania, pricom oba parametre su dolezité pre spolahlivejsie odhady. V kontexte tohto
postupu pri predlozeni podnetu na preskimanie, kedy su lieky uz povolené a kedy su k dispozicii
obmedzené Udaje o odburavani rezidui, sa vSak tento pragmaticky pristup povazoval za prijatelny
spOsob, ako zachovat dostupnost liekov a stéasne zaistit bezpeénost spotrebitelov.

Dospelo sa k zaveru, ze ochranné lehoty navrhnuté pre tkaniva v mieste podania injekcie su
dostatoc¢ne dlhé na to, aby zahriali odburavanie rezidui, ktoré sa vyskytuju aj v peceni zvierat
lieCenych prislusnymi veterinarnymi liekmi. To mozno oddvodnit len vtedy, ak sa ochranné lehoty
vypocitavaju na zaklade celkovej davky vitaminu A na zviera, ako je uvedené vyssie. Rozdelenie davky
na niekolko miest vpichu injekcie a pouzitie Casti celkovej davky ako zakladu pre vypocet ochrannej
lehoty preto v tomto konkrétnom pripade nebolo povazované za mozné.

Bolo skonstatované, Ze v ramci tohto predlozenia podnetu existuju rovnaké alebo podobné veterinarne
lieky od niekolkych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktoré si povolené v réznych Clenskych
Statoch s roznymi davkovacimi reZimami. Toto konanie bolo zamerané na preskimanie Udajov o
odbuUravani rezidui a odporucanie tykajuce sa vhodnych ochrannych lehot a revizia alebo harmonizacia
davkovacich rezimov nebola v rozsahu pdsobnosti tohto postupu. KedZe ochranné lehoty pre maso a
vnutornosti su zaloZzené na maximalnych urcenych davkach vitaminu A pre cielovy druh, viedlo by to k
ré6znym ochrannym lehotam pre rovnaké alebo podobné lieky, ktoré s povolené v réznych clenskych
statoch.

Pokial'ide o lieky urc¢ené na pouzitie u zvierat produkujlcich mlieko na lfudsku spotrebu, k dispozicii
bola len jedna Studia (Flachowsky et al., 1985)° s hlasenim koncentracii rezidui v mlieku. Tato Studia
sa uskutocnila u dojnic v okoli pérodov a koncentracie vitaminu A sa merali iba v kolostre. Hoci sa
situacia bezprostredne po zacati tvorby mlieka liSi od situacie u zvierat pocas nasledujlceho obdobia
laktacie, vybor CVMP usidil, Ze tieto Udaje sa mdzu povazovat za najhorsi mozny scendr na stanovenie
ochrannych leh6t v mlieku. Koncentracia vitaminu A v prvom dojeni by viedla k 1,5-ndsobnému prijmu
pre spotrebitelov v tolerovanom hornom prijme 10 000 IU. Rezidua sa po 9-10 dojeniach znizili na
koncentracie priblizne 2 500 IU.

K dispozicii neboli ziadne Udaje o reziduach v vajciach. Hoci vznikla obava ohladom bezpecnosti
spotrebitelov, na jej vyrieSenie neboli predlozené Ziadne Udaje o reziduach u hydiny.

5 Flachowsky et al. (1985). Der EinfluB unterschiedlicher Vitamin-A-Applikationsformen auf den Vitamin-A-Status von
Milchkuh und Kalb. Mh. Vet.-Med. 40, p. 73-76
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Vybor CVMP na zdklade dostupnych tdajov usudil, Zze musia byt navrhnuté dal$ie opatrenia na
zmiernenie rizik, aby sa dalej zabezpedila bezpeénost spotrebitelov.

Pouzivanie tychto liekov sa musi obmedzit na zvieratd trpiace nedostatkom vitaminu A, pretoze z
dostupnych Udajov jasne vyplyva, Ze koncentracie v jedlych tkanivach a mlieku boli ovela vyssSie u
zvierat s dostato¢nym zasobovanim vitaminom A v porovnani so zvieratami s nedostatkom vitaminu A.
Na dalSie zaistenie bezpecnosti spotrebitelov je preto potrebné z informdcii o lieku odstranit vietky
indikacie prevencie alebo prevencie. Prislu$né veterinarne lieky by mali byt kontraindikované u zvierat
urc¢enych na produkciu potravin s adekvatnou zasobou vitaminu A z dovodu moznosti akumulacie v
jedlych tkanivach.

KedZe vitamin A ma potencial hromadit sa, informacie o koncentracidch vitaminu A po opakovanej
lieCbe nie su dostatoCné a ochranné lehoty su zalozené na udajoch ziskanych po jednom podani, z
informacii o lieku treba odstranit vSetky odporucania tykajlce sa opakovanej lie¢by a moznosti
zvySenia davky nad ramec stanovenych maximalnych davok u druhov zvierat ur¢enych na produkciu
potravin.

Podla Hidiroglou a kol. (1996)¢ sa absorpcia po subkutdnnom pouZiti bude pravdepodobne lisit od
absorpcie po intramuskularnom pouZziti a/alebo intravenéznom pouziti. Preto sa prislusné veterinarne
lieky nesmu podavat subkutédnne u druhov zvierat uréenych na produkciu potravin.

Pocas hodnotenia sa konstatovalo, ze veterinarny liek Multivit 500 (povoleny vo Franclzsku drzitelom
povolenia na uvedenie na trh Ceva Santé Animale) je povoleny len na subkutanne podavanie a neboli
predlozené ziadne Udaje o odburavani rezidui na odévodnenie ochrannej lehoty.

Okrem toho, pokial' ide o veterinarny liek Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini
(povoleny v Taliansku drziteflom povolenia na uvedenie na trh, Izo s.r.l. a socidlno-unico), sa
konsStatovalo, Ze pre cielovy druh ovce je povoleny len podkozny sp6sob podavania a pre ovce neboli
predloZzené Ziadne Udaje o odburavani rezidui na odévodnenie ochrannej lehoty.

Bezpeénost pre pouzivatelov

Priznaky hypervitamindzy sa mézu vyskytnut pri vysokych davkach 2 az 5 miliénov IU vitaminu A u
lfudi (hladina Gcinku) alebo 1,4 az 3,5 miliéna IU vitaminu A po Uprave podla systémovej dostupnosti
po podani injekcie. Nie je k dispozicii hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom, pokial ide o
jedinl expoziciu, a koncentracie vitaminu A v prislusnych liekoch boli vo vSeobecnosti vysoké. Preto sa
v informaciach o vyrobku pre prislusné vyrobky povazovala za nevyhnutnud vystrazna veta o
hypervitamindze.

Pokial ide o teratogenitu, expozicia z ndhodného samoinjikovania moze mat za nasledok Grovne
expozicie az 50-krat vyssie ako tolerovatelna horna hranica prijmu. V pripade niekolkych liekov bola
expozicia aritmeticky rovnaka alebo nizsia ako tolerovatelnd horna hranica prijmu. Vzhladom na
vysoké koncentracie vitaminu A v liekoch by vSak mierne vyssi objem injekcie (napr. 0,3 ml namiesto
0,2 ml) mohol rychlo viest k expozicii nad tolerovatelnou hornou Grovriou prijmu. V pripade dotknutych
liekov sa povazovalo za potrebné pouzit upozornenie na ochranu tehotnych Zien, ktoré liek podavaju.

3. Posidenie prinosu a rizika
Uvod

Vybor CVMP bol poZiadany, aby preskimal vSetky dostupné (daje o odburavani rezidui a aby odporucil
primerané ochranné lehoty pre mlieko, méso a vnutornosti lieCenych zvierat. Vybor CVMP bol dalej

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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poziadany, aby posudil, ¢i su pre posudzované lieky mozné dalSie opatrenia na riadenie rizik na
rieSenie rezidui, a aby posudil mozné vystavenie pouzivatelov v désledku ndhodného samoinjikovania a
nasledného rizika s cielom odporucit vhodné upozornenia na bezpeénost pouzivatelov v stlade so
sucasnymi usmerneniami.

Posidenie prinosu

Hoci sa v rdmci tohto postlpenia veci konkrétne neposudzovala Géinnost dotknutych liekov u cielovych
druhov, veterinarne lieky, ktoré si predmetom posudenia, s povaZzované za ucinné u prislusnych
cielovych zvierat.

Posudenie rizik

V tomto konani o postUpenej veci sa neposudzovala kvalita, bezpeénost cielovych zvierat ani riziko pre
Zivotné prostredie v suvislosti s dotknutymi veterindrnymi liekmi. Dalej nebola hodnotend biologicka
rovnocennost generickych liekov, kedZe bola vykonana v ramci prislusnych postupov tykajlcich sa
registracie, ked boli generické lieky povolené.

Zistilo sa riziko tykajlce sa dizky ochrannych leht pre mlieko, méaso a vnutornosti povolenych v
réznych €lenskych Statoch, ktoré mézu byt nedostato¢né na to, aby umoznili pokles rezidui pod
dostatocne nizke hladiny na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov, ¢o predstavuje riziko pre spotrebitelov
po peroralnom prijme potravin zo zvierat lieCenych tymito liekmi.

K dispozicii boli len Studie o odburavani rezidui z verejnej literatury, ktoré sa neuskutocnili podla
stcasnych usmerneni (napr. VICH GL 483) a poziadaviek na stcasnu dobru laboratérnu prax (GLP).
Tieto Studie obsahuju niekolko nedostatkov a nepovazovali sa za vhodné na hodnotenie odburavania
rezidui.

V désledku toho nemohol byt pouZity beZny pristup k odvodeniu ochrannych lehét na zaklade $tadii o
odburavani rezidui pre rézne cielové druhy v uréenych davkach a pre kazdy prislusny veterinarny liek.

Vybor CVMP uznal vyznam veterinarnych liekov pri liecbe nedostatku vitaminu A, a preto v zaujme
dobrych Zivotnych podmienok zvierat a dostupnosti veterinarnych liekov sthlasil, aby sa v tomto
konkrétnom pripade zohladnil pragmaticky pristup k vypoctu ochrannych lehot len pre prislusné lieky.
Treba poznamenat, Zze metdda pouzitd na vypodet ochrannych lehét v tomto konkrétnom pripade
nepredstavuje schvalenie pristupu ako vseobecnej metddy na stanovenie ochrannych lehot.

Upozornenia tykajuce sa bezpecnosti pouzivatelov uvedené v informaciach o lieku v suvislosti s
nédhodnym samoinjikovanim sa okrem toho povaZzovali za nedostato¢né pre vacsinu dotknutych liekov
na zaklade rizika hypervitamindzy, ako aj rizika pre nenarodené dieta v ddsledku teratogenity vitaminu
A po nahodnom samoinjikovani gravidnych Zien podavajucich liek.

Opatrenia na riadenie alebo zmiernenie rizik

Vitamin A je velmi dolezity pre mnohé telesné funkcie (vratane imunitného systému). Preto je do
urcitej miery dolezité mat na trhu vyrobky, ktoré by umozrovali lieit zvierata s jeho nedostatkom.
KedZe su vSak zvierata bezne dobre zdbezpecené prostrednictvom krmiva a koncentracie rezidui v
potravinach pochadzajucich z tychto zvierat by viedli k Grovniam expozicie spotrebitelov, ktoré sa blizia
k hornej pripustnej hodnote prijmu alebo st dokonca vyssie, sU na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov
potrebné opatrenia na zmiernenie rizika.

Vybor CVMP toho ¢asu hodnotil vitamin A s cielom stanovit maximalne limity rezidui (MRL) a je
uvedeny v tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 s klasifikaciou ,nevyZzaduje sa
Ziadny maximalny limit rezidui (MRL)" pre vSetky druhy zvierat uréené na produkciu potravin. V
sthrnnej sprave o MRL (EMEA/MRL/365/98)2 bolo poukazané na to, ze ,Vzhladom na potencial
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vitaminu A v pripade akumuléacie v peceni a na mieste vpichu sa musi stanovit ochranna lehota
primeranej dizky.

Vzhladom na dostupné Udaje bol pri stanovovani ochrannych leh6t pouzity pragmaticky pristup
zaloZeny na najvyssej povolenej davke vitaminu A v kazdom jednotlivom lieku, na polcase rozkladu 28
dni a na hornej pripustnej hodnote prijmu 2 500 IU vitaminu A.

Ochranné lehoty sa vypocitali pre vSetky veterinarne lieky uvedené v prilohe IA na zaklade celkovej
davky vitaminu A podanej zvieratu a su to hrubé odhady zahfriajuce niekolko nejasnosti (napr. rozne
cielové druhy a odlisné formy réznych prislusnych veterinarnych liekov). Rozdelenie davky na niekolko
miest vpichu injekcie a pouzitie Casti celkovej davky ako zakladu pre vypocet ochrannej lehoty sa preto
v tomto konkrétnom pripade nepovazovalo za mozné.

Navrhované ochranné lehoty pre maso a vnutornosti veterinarnych liekov (ako su uvedené v prilohe
IA) su uvedené v prilohe IIIB a su vyrazne dlhSie ako povolené ochranné lehoty, a preto poskytuju
vyrazné zlepsenie v porovnani so sucasnou situaciou.

Odporucané ochranné lehoty by sa uplatriovali len v pripade, ak by Ziadne z inych lieCiv nevyZadovalo
dlhsie ochranné lehoty.

Bolo skonstatované, Ze v ramci tohto predlozenia podnetu existuju rovnaké alebo podobné veterinarne
lieky od niekolkych drZitelov povolenia na uvedenie na trh, ktoré st povolené v réznych ¢lenskych
Statoch s roznymi davkovacimi rezZimami. Toto konanie bolo zamerané na preskimanie Udajov o
odburavani rezidui a odporucanie tykajuce sa vhodnych ochrannych lehot a revizia alebo harmonizacia
davkovacich rezimov nebola v rozsahu p6sobnosti tohto postupu. KedZe ochranné lehoty pre méso a
vnutornosti su zalozené na maximalnych uréenych davkach vitaminu A pre cielovy druh, viedlo by to k
réoznym ochrannym lehotam pre rovnaké alebo podobné lieky, ktoré su povolené v réznych clenskych
statoch.

Pokial ide o mlieko, ochranna lehota pat dni (120 hodin) bola stanovend na zaklade Udajov z jednej
Studie®, ktora sa uskutocnila u dojnic a povazovala sa za najhorsi scenar. Vybor CVMP dospel k zaveru,
Ze v tomto osobitnom konani o postipenej veci by sa tato ochranna lehota mala vztahovat aj na ovéie
a kozie mlieko.

Neboli k dispozicii ziadne Udaje o reziduach v vajciach, a preto vybor CVMP odporucil, aby sa prislusné
veterinarne lieky nepouzivali u vtakov produkujucich alebo uréenych na produkciu vajec na fudsku
spotrebu.

Na zaklade dostupnych Udajov boli odporucané dalsie opatrenia na zmiernenie rizika. Vybor usudil, ze
pouzitie liekov u zvierat ur¢enych na produkciu potravin s adekvatnym zasobovanim vitaminom A musi
byt kontraindikované vzhladom na moznost akumulécie v jedlych tkanivach a z informacii o lieku je
potrebné odstranit véetky indikacie prevencie alebo prevencie, aby sa eSte viac zabezpedila bezpeénost
spotrebitelov.

Odportéané ochranné lehoty sa uplatriuji len na jedno oSetrenie. Vitamin A ma potencial hromadit sa
a nie su dostatoc¢né informacie o koncentraciach vitaminu A po opakovanej liecbe. Vybor preto usudil,
ze z informacii o lieku je potrebné odstranit vSetky odporicania pre opakovanu lie¢bu a moznost
zvySenia davky nad stanovené maximalne davky u druhov zvierat ur¢enych na produkciu potravin.

V sStudiach pouzitych na odhad polcasov rozkladu, na ktorych bol zalozeny vypocet ochrannych lehét,
boli zvierata lieCené intramuskularnou injekciou. Okrem toho dostupné uUdaje (Hidiroglou a kol.
(1996)%) naznadujl, ze absorpcia sa po subkutdnnom pouziti bude pravdepodobne lisit od absorpcie po
intramuskuldrnom pouziti a/alebo intravenéznom pouziti. Vybor preto usudil, Ze prislusné veterinarne
lieky sa nesmu podavat subkutdnne u druhov zvierat uréenych na produkciu potravin.
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V désledku uvedeného zaveru vybor CVMP usudil, Ze povolenie na uvedenie na trh pre veterinarny liek
Multivit 500 (povoleny vo Franclzsku drzitefom povolenia na uvedenie na trh spolo¢nostou Ceva Santé
Animale) sa musi pozastavit, pretoze je povoleny len na subkutanne podavanie.

Okrem toho, pokial ide o veterinarny liek Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini
(povoleny v Taliansku drzitelom povolenia na uvedenie na trh, Izo s.r.l. a socidlno-unico), vybor CVMP
odporudil vynat ciefovy druh ovce z povolenia na uvedenie na trh pre tento liek, pretoze pre cielovy
druh ovce je liek povoleny len na subkutéanne podavanie.

Pokial ide o riziko pre pouzivatela v scenari ndhodného samoinjikovania, vybor usudil, ze do informacii
o lieku (suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast 4.5 ,Osobitné opatrenia, ktoré ma prijat osoba
podavajtica veterinarny liek zvieratam™ a prislusna ¢ast v pisomnej informécii pre pouZivatela) treba
pridat tieto upozornenia:

. V pripade nahodného samoinjikovania nemozno vylldit riziko hypervitamindzy suvisiace s
vitaminom A. Preto sa musi podavanie vykonavat velmi opatrne. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhladat ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu pre
pouZivatelov alebo obal lekarovi.

. Studie s vitaminom A na laboratérnych zvieratéch preukézali teratogénne ucinky. Preto
tento liek nesmu podavat tehotné zeny.

Hodnotenie a zavery tykajilice sa pomeru prinosu a rizika

Vybor CVMP vzal na vedomie odévodnenie konania o postupenej veci a dostupné Udaje a dospel k
zaveru, ze v pripade 112 zo 113 liekov (uvedenych v prilohe IA) sa ochranné lehoty pre druhy zvierat
uréené na produkciu potravin musia upravit podla odporudani. Na zmiernenie rizika pre spotrebitela s
potrebné aj urcité obmedzenia pouzivania veterinarnych liekov, ako aj upozornenia pre pouzivatela,
aby sa zohladnilo riziko néahodného samoinjikovania.

Pre tychto 112 dotknutych veterinarnych liekov ostava celkovy pomer prinosu a rizika pozitivny s
podmienkou odporucanych zmien v informaciach o lieku.

Pre veterinarny liek Multivit 500 (povoleny vo Francuzsku drzitelom povolenia na uvedenie na trh,
Ceva Santé Animale), ktory je uvedeny v prilohe IB k stanovisku vyboru CVMP, je povoleny len
podkozny spOsob podavania a neboli predlozené Ziadne Udaje o odblravani rezidui na odévodnenie
bezpecnej ochrannej lehoty. Vybor preto usudil, Ze pomer prinosu a rizika pre tento veterinarny liek
nie je priaznivy vzhladom na nepritomnost idajov o odburavani rezidui. Vybor preto odporudil
pozastavit existujice povolenie na uvedenie na trh.

Odovodnenie zmien a doplneni v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnej informacii pre

pouzivatel'ov pre lieky uvedené v prilohe IA a pozastavenia
povolenia na uvedenie na trh pre liek uvedeny v prilohe IB

Kedze

e vybor CVMP na zaklade dostupnych uUdajov usudil, Ze ochranné lehoty pre mlieko, méso a
vnutornosti pochadzajuce z lieCeného hovadzieho dobytka, osipanych, koni, oviec, koz, kralikov a
hydiny sa musia zmenit v pripade vsetkych veterinarnych liekov uvedenych v prilohe IA s cielom
zaistit bezpecénost spotrebitelov,
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e vybor CVMP na zaklade dostupnych Udajov usudil, ze je potrebné obmedzenie indikacie,
obmedzenia podavania, ako aj kontraindikacia v informaciach o lieku pre vSetky veterinarne lieky
uvedené v prilohe IA,

e Vybor CVMP na zaklade dostupnych Udajov usudil, ze v informacidch o lieku pre vSetky veterinarne
lieky uvedené v prilohe IA musia byt uvedené prislusné bezpec¢nostné upozornenia,

e v nepritomnosti Udajov vybor CVMP usudil, Zze ochranné lehoty pre mlieko, maso a vnatornosti
lie¢enych oviec nemozno stanovit pre liek Izotrevit, soluzione iniettable per bovini, ovini e suini
(povoleny v Taliansku drzitefom povolenia na uvedenie na trh, Izo s.r.l. a socidlno-unico), ako sa
uvadza v prilohe IA, a odporudil vynat ciefovy druh ovce z povolenia na uvedenie na trh pre tento
liek,

e vzhladom na nepritomnost Gdajov vybor CVMP usudil, Ze ochranné lehoty pre mlieko, méso a
vnutornosti pochadzajlce z lie€enych zvierat uréenych na produkciu potravin nemozno stanovit pre
liek Multivit 500 (povoleny vo Franclizsku drzitelom povolenia na uvedenie na trh spolo¢nostou
Ceva Santé Animale), ako sa uvadza v prilohe IB,

e vybor CVMP dospel k zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre lieky uvedené v prilohe IA
ostava pozitivny s podmienkou zmien v informaciach o lieku,

e vybor CVMP dospel k zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre liek uvedeny v prilohe IB je
negativny pre nepritomnost (dajov o odblravani rezidui na odévodnenie ochrannej lehoty a ze pre
tento liek je povoleny len podkozny spdsob poddavania a jeho pouzitie by mohlo predstavovat
potencialne riziko pre bezpelnost spotrebitelov.

Vybor CVMP odporucil zmenu v povoleniach na uvedenie na trh pre injekéné veterinarne lieky
obsahujlce vitamin A na pouzitie v pripade druhov zvierat uréenych na produkciu potravin uvedenych
v prilohe IA, pre ktoré su suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatelov uvedené v prilohach IIIA a IIIB.

Vybor CVMP tiez odporudil pozastavit povolenie na uvedenie na trh pre liek Multivit 500 (drzitel
povolenia na uvedenie na trh, Ceva Santé Animale), ako sa uvadza v prilohe IB. Podmienka na
zrusenie pozastavenia povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek (uvedeny v prilohe IB) je
uvedena v prilohe IV.
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Priloha III

Zmeny v prislusnych castiach sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatel'a a odporicané ochranné lehoty pre maso a
vnutornosti pre vSetky veterinarne lieky uvedené v prilohe IA
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Priloha IIIA

Zmeny Vv prislusnych castiach sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov

Tento postup pri predloZzeni podnetu sa tyka len druhov zvierat uréenych na produkciu potravin. Preto
akykolvek text tykajuci sa druhov, ktoré nie su urcené na vyrobu potravin, zostava nezmeneny, zatial
¢o v pripade druhov uréenych na produkciu potravin je potrebné uplatriovat na prislusné cielové druhy
uvedené upravy.

Pre vSetky veterinarne lieky uvedené v prilohe IA

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Odstrarite vsetky pripadné preventivne alebo profylaktické indikacie.
4.3 Kontraindikacie

Na zadiatku tejto dasti pridat toto znenie:

Nepouzivat u zvierat uréenych na produkciu potravin s primeranym mnozstvom vitaminu A z dévodu
moznosti akumulacie v jedlych tkanivach. [...]

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavaijlca liek zvieratdm

V pripade nahodného samoinjikovania nemozno vylUdit riziko hypervitamindzy sudvisiace s vitaminom
A. Preto sa musi poddvanie vykonavat velmi opatrne. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat
ihned lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Studie s vitaminom A na laboratérnych zvieratach preukazali teratogénne Gcinky. Preto tento
veterinarny liek nesmua podavat tehotné Zeny. [...]

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Odstrarite vsetky pripadné odkazy na subkutanne spésoby podavania u druhov zvierat uréenych na
produkciu potravin a nahradte ich tymto znenim:

Tento veterindrny liek sa nesmie pouzivat subkutdnne u druhov zvierat uréenych na produkciu
potravin. [...]

V pripade potreby vypustit kaZdy odkaz na opakovanu lie¢bu a moZnost zvysenia ddvky nad stanovené
maximalne davky u druhov zvierat uréenych na produkciu potravin a nahradit ho tymto znenim:

U druhov zvierat uréenych na produkciu potravin sa tento veterinarny liek smie podat len raz a
odporiéana davka sa nesmie prekrodit. [...]

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Vypustit akukolvek ochrannd lehotu pre mé&so a vnitornosti a nahradit ju odpord¢anymi ochrannymi
lehotami, ktoré sa nachadzaju v prilohe IIIB.
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Odportcané ochranné lehoty v prilohe IIIB sa vztahuju na vSetky druhy zvierat uréené na produkciu
potravin uvedené v oddiele 4.9 stuhrnu charakteristickych vlastnosti daného vyrobku.

Ak je v Casti 4.9 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedena jedna davka pre cielovy druh
(napr. hovéadzi dobytok), v &asti 4.11 sdhrnu charakteristickych vlastnosti lieku sa musi pouZit rovnaky
termin.

Ak je v oddiele 4.9 suhrnu charakteristickych viastnosti lieku uvedenych niekolko davok pre urcité
vekové skupiny alebo typy produkcie cielovych druhov (napr. hovddzi dobytok, telata, kravy), v
oddiele 4.11 suhrnu charakteristickych viastnosti lieku sa musi uviest len vseobecny termin (hovadzi
dobytok), kedZe pre kazdy druh je stanovena len jedna ochranna lehota.

Ak su v Casti 4.9 suhrnu charakteristickych viastnosti lieku uvedené len davky pre urcitu vekovu
skupinu (napr. telatd), ochranna lehota sa vztahuje len na tuto vekovu skupinu a rovnaky termin sa
musi pouZit v asti 4.11 suhrnu charakteristickych viastnosti lieku.

V pripade potreby nahradte ochranné lehoty pre druhy uréené na produkciu mlieka alebo vajec tymto
znenim:

Mlieko: 120 hodin (5 dni)

Nepouzivat u vtakov produkujucich alebo uréenych na produkciu vajec na fudsku spotrebu.

Oznacovanie:

7. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Odstrarite vsetky pripadné odkazy na subkutanne spésoby podavania u druhov zvierat uréenych na
produkciu potravin a nahradte ich tymto znenim:

Tento veterinadrny liek sa nesmie pouzivat subkutdnne pri podavani u druhov zvierat uréenych na
produkciu potravin [...].

V pripade potreby odstranit kazdy odkaz na opakovanu lie¢bu u druhov zvierat uréenych na produkciu
potravin a nahradit ho tymto znenim:

U druhov zvierat uréenych na produkciu potravin sa tento veterindrny liek smie podavat len raz a
odporucand davka sa nesmie prekrodit [...].

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Vypustit akukolvek ochrannt lehotu pre mé&so a vnitornosti a nahradit ju ochrannymi lehotami, ktoré
sa nachadzaju v prilohe IIIB.

Odportcané ochranné lehoty v prilohe IIIB sa vztahuju na vSetky druhy zvierat uréené na produkciu
potravin uvedené v oddiele 4.9 stuhrnu charakteristickych vlastnosti daného vyrobku.

Ak je v Casti 4.9 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedena jedna davka pre cielovy druh
(napr. hovédzi dobytok), v &asti 8 oznadenia obalu sa musi pouZit rovnaky termin.

Ak je v oddiele 4.9 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedenych niekolko davok pre urcité
vekové skupiny alebo typy produkcie cielovych druhov (napr. hovaddzi dobytok, telata, kravy), v
oddiele 8 etikety sa musi uviest len véeobecny termin (hovédzi dobytok), pretoZe pre kazdy druh je
stanovena len jedna ochranna lehota.
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Ak st v Casti 4.9 suhrnu charakteristickych viastnosti lieku uvedené len davky pre urcitu vekovu
skupinu (napr. telatd), ochranna lehota sa vztahuje len na tito vekovu skupinu a v ¢asti 8 etikety musi
byt uvedeny rovnaky termin.

V pripade potreby nahradte ochranné lehoty pre druhy urcené na produkciu mlieka alebo vajec tymto
znenim:

Mlieko: 120 hodin (5 dni)

NepouZivat u vtakov produkujlcich alebo uréenych na produkciu vajec na ludskd spotrebu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:

4. INDIKACIA(-IE)

Odstrante vsetky pripadné preventivne alebo profylaktické indikacie.
5. KONTRAINDIKACIE

Na zaciatku tejto Casti pridat toto znenie:

Nepouzivat u zvierat uréenych na produkciu potravin s primeranym mnozstvom vitaminu A z dévodu
moznosti akumulacie v jedlych tkanivach. [...]

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odstrarite vsetky pripadné odkazy na subkutanne spésoby podavania u druhov zvierat uréenych na
produkciu potravin a nahradte ich tymto znenim:

Tento veterindrny liek sa nesmie pouzivat subkutdnne u druhov zvierat uréenych na produkciu
potravin. [...]

V pripade potreby vypustit kazdy odkaz na opakovandi lie¢bu a moznost zvysenia davky nad stanovené
maximéine ddvky u druhov zvierat uréenych na produkciu potravin a nahradit ho tymto znenim:

U druhov zvierat uréenych na produkciu potravin sa tento veterinarny liek smie podat len raz a
odporudand davka sa nesmie prekroéit. [...]

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Vypustit akiukolvek ochrannu lehotu pre méso a vnitornosti a nahradit ju ochrannymi lehotami, ktoré
sa nachadzaju v prilohe IIIB.

Odporti¢ané ochranné lehoty v prilohe IIIB sa vztahuju na vsetky druhy zvierat uréené na produkciu
potravin uvedené v oddiele 4.9 suhrnu charakteristickych viastnosti daného vyrobku.

Ak je v Casti 4.9 suhrnu charakteristickych viastnosti lieku uvedena jedna davka pre cielovy druh
(napr. hovédzi dobytok), v &asti 10 pisomnej informdécie pre pouZivatela sa musi pouZit rovnaky
termin.

Ak je v Casti 4.9 suhrnu charakteristickych viastnosti lieku uvedenych niekolko davok pre urcité vekové
skupiny alebo typy produkcie cielovych druhov (napr. hovddzi dobytok, telata, kravy), v asti 10
pisomnej informécie pre pouZivatela sa musi uviest len véeobecny termin (hovédzi dobytok), pretoze
pre kazdy druh je stanovena len jedna ochranna lehota.

Ak st v Casti 4.9 suhrnu charakteristickych viastnosti lieku uvedené len davky pre urcitu vekovu
skupinu (napr. telata), ochrannd lehota sa vztahuje len na tuto vekov( skupinu a rovnaky termin sa
musi pouZit v &asti 10 pisomnej informdécie pre pouZivatela.
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V pripade potreby nahradte ochranné lehoty pre druhy uréené na produkciu mlieka alebo vajec tymto
znenim:

Mlieko: 120 hodin (5 dni)
Nepouzivat u vtakov produkujucich alebo uréenych na produkciu vajec na fudsku spotrebu.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavaijlca liek zvieratdm

V pripade ndhodného samoinjikovania nemozno vylUdit riziko hypervitamindzy suvisiace s vitaminom
A. Preto sa musi podavanie vykondvat velmi opatrne. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Studie s vitaminom A na laboratérnych zvieratach preukazali teratogénne Gcinky. Preto tento
veterinarny liek nesmua podavat tehotné Zeny. [...]

Pokial’ ide o Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e
suini, su uvedené v prilohe IA (drzitel' povolenia na uvedenie

na trh: Izo s.r.l. a socio unico)

Okrem vsetkych ostatnych vyssie uvedenych zmien a doplneni sa zo suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informéacie pre pouZivatela musia vypustit véetky odkazy
na cielovy druh ovce.
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Priloha IIIB

Odporiacané ochranné lehoty pre maso a vnatornosti pre
vsSetky veterinarne lieky uvedené v prilohe IA

Clensky Drzitelia rozhodnutia Nazov Odporacané ochranné
stat o registracii lehoty pre maso a
EU/EHP vnatornosti
Rakusko Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E, Hovadzi dobytok: 259 dni
Ec?hner Str. 19 Injektionslésung fir Rind, | OSipané: 194 dni
49377 Vechta Pferd, Schwein und Hund | Kone: 250 dni
Germany
Rakusko Richter Pharma AG Vitasol AD3E - Hovédzi dobytok: 252 dni
Feldgasse 19 Injektionslosung fur Tiere | OSipané: 215 dni
4600 Wels Kone: 252 dni
Austria
Rakusko Richter Pharma AG Vitasol AD3EC - Hovadzi dobytok: 259 dni
Feldgasse 19 Injektionslosung flr Tiere | OSipané: 215 dni
4600 Wels Kone: 259 dni
Austria
Belgicko Zoetis Belgium s.a. Duphafral AD3E Hovédzi dobytok: 287 dni
Rue Laid Burniat, 1 Osipané: 243 dni
B-1348 Louvain-La-Neuve Kone: 287 dni
Belgium Ovce: 243 dni
Belgicko V.M.D. n.v. Vitamine A+D3+E Hovadzi dobytok: 166 dni
Hoge Mauw 900 Osipané: 194 dni
B-2370 Arendonk
Belgium
Bulharsko Asklep-Pharma Ltd Norovit Hovadzi dobytok: 210 dni
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3 Osipané: 166 dni
Sofia Kone: 210 dni
Bulgaria Ovce: 166 dni
Bulharsko Biovet JSC Vialiton solution for inj. Hovédzi dobytok: 243 dni
39, Petar Racov Str. Osipané: 206 dni
4550 Peshtera Kone: 243 dni
Bulgaria
Bulharsko Vetprom AD Vitamin AD3E solutio pro Hovéadzi dobytok: 138 dni
26, Otez Paissij Str. injectionibus Osipané: 101 dni
2400 Radomir Kone: 138 dni
Bulgaria Ovce: 89 dnll
Kozy: 89 dni
Bulharsko Provet S. A. Zingul inj. Hovadzi dobytok: 231 dni
77, Posidonos Avenue g;:’]p::nzeélzgaidm
174 55 Alimos, Ovce: 200 dni
Attiki Kozy: 200 dni
Greece
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Clensky
stat

Drzitelia rozhodnutia
o registracii

Nazov

Odporiacané ochranné
lehoty pre maéso a

EU/EHP vnatornosti
Chorvatsko | Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E pro Hovadzi dobytok: 259 dni
KG injectione, otopina za Sz:qp::n;olziidm
Lohner Str. 19 injekciju, za konje,
49377 Vechta goveda, svinje i pse
Germany
Chorvatsko | Krka - Farma d.o.o. Vitamin AD3E, emulzija za | Hovadzi dobytok: 243 dni
Radnicka cesta 48 injekciju, goveda, ovce, S;'np:,n;:,)zbiidm
10000 Zagreb koze, konji, svinje, kuni¢i, | oyce: 187 dni
Croatia psi, macke Kozy: 187 dni
Kraliky: 122 dni
Cyprus Fatro S.p.A. Adecon injection Hovadzi dobytok: 243 dni
Via Emilia 285 Evéoipo SidAupa yia gz:'\p:-nze:l;iliidm
40064 Ozzano dell’Emilia | Boosidr, dAoya, xoipoug, Ovce: 215 dni
Bologna npoBaTa kai aiyeg Kozy: 215 dni
Italy
Cyprus Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E, evéaipo Hovédzi dobytok: 259 dni
KG dIdAupa yia aioya, S;Inp:-nséolziidm
Lohner Str. 19 BooesIdr), Xoipoug Kal '
49377 Vechta oKUAOUG
Germany
Ceska Kela NV Adedri-kel injekéni roztok | Hovadzi dobytok: 266 dni
republika Sint Lenaartseweg 48 S;Inp;'ngégiiidm
2320 Hoogstraten Ovce:. 194 dni
Belgium Kozy: 194 dni
Ceska Bioveta, a. s. ADE - vit injekéni roztok | Hovédzi dobytok: 243 dni
republika Komenského 212 Szlnp::nzeé:l?)z?j?ﬁdm
683 23 Ivanovice na Hané Ovce: 194 dni
Czech Republic Kozy: 194 dni
Kraliky: 56 dni
Ceska Pharmagal Ltd. Triavit injekéni roztok Hcv))/édzl' dobytok: 243 dni
epunica | Herosiove Qb 20
Slovak Republic Ovce: 194 dni
Kraliky: 56 dni
Hydina: 56 dni
Ceska Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E Alfasan Hovédzi dobytok: 259 dni
republika Kuipersweg 9 injekéni roztok Sslnp::n;zzz:ﬁdm
Woerden Ovce: 194 dni
Utrecht Kozy: 194 dni
The Netherlands
Esténsko Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E bela-pharm | Hovadzi dobytok: 259 dni

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Osipané: 194 dni
Kone: 250 dni
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Clensky
stat

Drzitelia rozhodnutia
o registracii

Nazov

Odporiacané ochranné
lehoty pre maéso a

EU/EHP vnatornosti
Esténsko Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E forte Eovédzzfsdoozytok: 280 dni
Kuipersweg 9 03225 259 dQ}
Woerden Kozy: 259 dni
Utrecht
The Netherlands
Esténsko Interchemie Werken De | Vitol-140 Hovédzi dobytok: 234 dni
Adelaar Eesti AS Ostpane: 206 dn!
Vanapere tee 14, Pulunsi Ovce: 196 dni
kila
Viimsi vald, Harju
maakond
74013
Estonia
Franclzsko | Virbac Ad-Ject Hovédzi dobytok: 308 dni
lere Avenue 2065 M - Osipané: 271 dni
L1D. Ovce: 243 dni
06516 Carros Cedex
France
Franclzsko | Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E Solution for | Hovédzi dobytok: 259 dni
KG injection for horses, Osipane: 194,dn|
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Kone: 250 dni
49377 Vechta
Germany
Franclzsko | Dopharma France Cofavit 500 Hovadzi dobytok: 308 dni
23, Rue du Prieuré Osipane: 271,dn|
Saint Herblon Ovee: 243 dn,'
44150 Vair sur Loire Kozy: 243 dni
Kraliky: 187 dni
France
Franclzsko | Laboratoires Biové Trivitase Hovadzi dobytok: 324 dni
3 Rue de Lorraine Osipané: 271 dni
62510 Arques Ovce: 243 dni
France Kozy: 243 dni
Nemecko Serumwerk Bernburg AG Ursovit AD3EC, wassrig Hovédzi dobytok: 215 dni
Hallesche Landstrasse pro inj. Osipané: 187 dni
105b Kone: 215 dni
06406 Bernburg Ovce: 166 dni
Germany Kozy: 166 dni
Kraliky: 73 dni
Nemecko Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Hovéadzi dobytok: 259 dni

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

injectione

Osipané: 194 dni
Kone: 250 dni

60/72




Clensky
stat

Drzitelia rozhodnutia
o registracii

Nazov

Odporiacané ochranné
lehoty pre maéso a

EU/EHP vnatornosti
Nemecko AniMedica GmbH Vitamin ADE aniMedica Hovéadzi dobytok: 259 dni
Im Sudfeld 9 Osipané: 222 dni
48308 Senden-Bosensell Kone: 231 dni
Germany Ovce: 231 dni
Kozy: 231 dni
Grécko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Hovéadzi dobytok: 259 dni
KG injection for horses, Osipané: 194 dni
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Kone: 250 dni
49377 Vechta
Germany
Grécko A.Nikolakopoulos A.E, Bremervit AD3E Hovédzi dobytok: 259 dni
115 Galatsiou Avenue, Osipané: 259 dni
Galatsi 11146 Kone: 259 dni
Athens Ovce: 222 dni
Greece Kozy: 222 dni
Grécko ERFAR Anonymous Adepur Hovadzi dobytok: 231 dni
Industrial Company of Osipané: 200 dni
Pharmacies, Kone: 231 dni
Altani & Mikras Asias 2 Ovce: 200 dni
St., Kozy: 200 dni
15351 Pallini Attikis
Athens
Greece
Grécko Hellafarm AE Labiasol AD3E-500 Hovédzi dobytok: 280 dni
1st km Paiania- Osipané: 259 dni
Markopoulou Avenue Kone: 280 dni
19002 Paiania Ovce: 243 dni
Attiki Kozy: 243 dni
Athens
Greece
Grécko Intervet Hellas S.A. Turlin AD3E Hovédzi dobytok: 231 dni
63, Agiou Dimitriou str, Osipané: 200 dni
GR-174 56 Alimos, Athens Kone: 231 dni
Greece Ovce: 200 dni
Kozy: 200 dni
Grécko Hellafarm AE Vitamin AD3E/New Vet Hovédzi dobytok: 231 dni

1st km Paiania-
Markopoulou Avenue
19002 Paiania

Attiki

Athens

Greece

Osipané: 200 dni
Kone: 231 dni
Ovce: 200 dni
Kozy: 200 dni
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Clensky
stat

Drzitelia rozhodnutia
o registracii

Nazov

Odporiacané ochranné
lehoty pre maéso a

EU/EHP vnatornosti

Grécko Eurovet Animal Health Vitamine AD3E/Eurovet Hovadzi dobytok: 234 dni
B.V. Osipané: 224 dni
Handelsweg 25 Kone: 234 dni
5531 AE Bladel Ovce: 196 dni
The Netherlands Kozy: 196 dni

Grécko Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Hovadzi dobytok: 231 dni
3 Santorinis St, inj. sol Osipané: 200 dni
Pallouriotissa [(50,000+25,000)IU + Kone: 231 dni
1048 Nicosia 20 mg)]/mi Ovce: 200 dni
Cyprus Kozy: 200 dni

Grécko Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Hovédzi dobytok: 259 dni
3 Santorinis St, inj. sol Osipané: 259 dni
Pallouriotissa [(300,000+100,000)IU + Kone: 259 dni
1048 Nicosia 50 mg]/ml Ovce: 222 dni
Cyprus Kozy: 222 dni

Grécko Provet S. A. Zingul Hovédzi dobytok: 231 dni
77 Posidonos Avenue Osipané: 200 dni
174 55 Alimos Kone: 231 dni
Attiki Ovce: 200 dni
Greece Kozy: 200 dni

Madarsko Kela NV Neovit AD3E injekcio Hovédzi dobytok: 266 dni
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. Osipané: 222 dni
2320 Hoogstraten Kone: 259 dni
Belgium Ovce: 194 dni

Kozy: 194 dni

Madarsko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E Hovadzi dobytok: 259 dni
KG 176,47/2,5/50 mg/ml Osipané: 194 dni
Lohner Str. 19 oldatos injekcid lovak, Kone: 250 dni
49377 Vechta szarvasmarhak, sertések,
Germany kutyak szamara A.U.V.

Madarsko Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio A.U.V. Hovadzi dobytok: 122
4487 Tiszatelek, Osipané: 84 dni
Kossuth u. 151. Ovce: 122 dni
Hungary

Madarsko Univet Ltd. Multivitamines oldatos Hovédzi dobytok: 238 dni
Tullyvin, Cootehill, Co. injekcié A.U.V. Osipané: 194 dni
Cavan,
Ireland

Madarsko Bremer Pharma GmbH Vitamin AD3E injekcio Hovadzi dobytok: 215 dni

Werkstrasse 42, 34414
Warburg, Germany

A.U.V.

Osipané: 150 dni
Kone: 215 dni
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Clensky
stat

Drzitelia rozhodnutia
o registracii

Nazov

Odporiacané ochranné
lehoty pre maéso a

EU/EHP vnatornosti
Island Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Hovadzi dobytok: 259 dni
KG injectione Osipané: 194 dni
Lohner Str. 19 Kone: 250 dni
49377 Vechta
Germany
frsko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Hovéadzi dobytok: 259 dni
KG injection for horses, Osipané: 194 dni
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Kone: 250 dni
49377 Vechta
Germany
frsko Chem-Pharm, Multivitamin Injection Hovédzi dobytok: 210 dni
Ballyvaughan, Co. Clare, Osipané: 166 dni
Ireland Ovce: 166 dni
Taliansko Ceva Salute Animale Fosforilene Plus, soluzione | Hovéadzi dobytok: 215 dni
S.p.A. iniettabile per vitelli, Osipané: 215 dni
Viale Colleoni 15 equini, suini, agnelli. Kone: 243 dni
20864 Agrate Brianza Ovce: 56 dni
(MB)
Italy
Taliansko Fatro S.p.A. Adecon, soluzione Hovadzi dobytok: 243 dni
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Osipané: 215 dni
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovi-caprini. Kone: 243 dni
Bologna Ovce: 215 dni
Italy Kozy: 215 dni
Taliansko Ceva Salute Animale Adisole A-D-E, soluzione Hovédzi dobytok: 243 dni
S.p.A. iniettabile per bovini, Osipané: 215 dni
Viale Colleoni 15 suini, ovini, equini. Kone: 243 dni
20864 Agrate Brianza Ovce: 215 dni
(MB)
Italy
Taliansko Fatro S.p.A. Idrade, emulsione Hovadzi dobytok: 287 dni
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Osipané: 259 dni
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovini. Kone: 287 dni
Bologna Ovce: 243 dni
Italy
Taliansko Izo S.r.l. a socio unico Izotrevit, soluzione Hovédzi dobytok: 287 dni
Via San Zeno 99/A iniettabile per bovini, ovini | OSipané: 259 dni
25124 Brescia e suini
Italy
Taliansko Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E 100 N Hovadzi dobytok: 280 dni
Venus, 26 Osipané: 259 dni
Terrassa Kone: 280 dni
08228 Barcelona Ovce: 243 dni
Spain Kozy: 243 dni
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Clensky
stat

Drzitelia rozhodnutia
o registracii

Nazov

Odporiacané ochranné
lehoty pre maéso a

EU/EHP vnatornosti
Taliansko Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Hovadzi dobytok: 259 dni
KG injectione, soluzione Osipané: 194 dni
Lohner Str. 19 iniettabile per equini, Kone: 250 dni
49377 Vechta bovini, suini e cani
Germany
LotySsko Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Hovadzi dobytok: 243 dni
Smarjeska cesta 6 injection emulsija Osipané: 215 dni
8501 Novo mesto injekcijam liellopiem, Kone: 243 dni
Slovenia zirgiem, ctikam, aitam, Ovce: 187 dni
kazam, trusiem, Kozy: 187 dni
suniem un kakiem Kraliky: 122 dni
LotySsko Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Hovadzi dobytok: 259 dni
KG injectione Skidums Osipané: 194 dni
Lohner Str. 19 injekcijam zirgiem, Kone: 250 dni
49377 Vechta liellopiem, ciikam un
Germany suniem
LotysSsko Richter Pharma AG Vitasol AD3EC skidums Hovédzi dobytok: 259 dni
Feldgasse 19 injekcijam zirgiem, Osipané: 215 dni
4600 Wels liellopiem, cikam un Kone: 259 dni
Austria suniem
Litva UAB Interchemie werken Introvit, injekcinis tirpalas | Hovadzi dobytok: 182 dni
De Adelaar LT galvijams, arkliams, Osipané: 166 dni
Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir kiauléms | Kone: 182 dni
46297 Kaunas Ovce: 166 dni
Lithuania Kozy: 166 dni
Litva Bioveta, a. s. Multivit—-Mineral, injekcinis | Hovadzi dobytok: 266 dni
Komenského 212 tirpalas Osipané: 215 dni
683 23 Ivanovice na Hané Ovce: 166 dni
Czech Republic Kozy: 166 dni
Litva Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Hovadzi dobytok: 243 dni
Smarjeska cesta 6 injekciné emulsija Osipané: 215 dni
8501 Novo mesto Kone: 243 dni
Slovenia Ovce: 187 dni
Kozy: 187 dni
Kraliky: 122 dni
Litva Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E injekcinis Hovédzi dobytok: 259 dni
KG tirpalas Osipané: 194 dni
Lohner Str. 19 Kone: 250 dni
49377 Vechta
Germany
Litva UAB Interchemie werken Vitol-140 injekcinis Hovadzi dobytok: 234 dni
De Adelaar LT tirpalas Osipané: 224 dni
Vinéy g. 3-48 Kone: 234 dni
46297 Kaunas Ovce: 185 dni
Lithuania Kozy: 185 dni
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Litva Dopharma B.V. Vitol-Ject Forte injekcinis Hovadzi dobytok: 315 dni
Zalmweg 24 tirpalas Osipané: 271 dni
4941 VX Raamsdonksveer Kone: 308 dni
The Netherlands Ovce: 243 dni

Malta Fatro S.p.A. Adecon Hovédzi dobytok: 243 dni
Via Emilia 285 Osipané: 215 dni
40064 Ozzano dell’Emilia Kone: 243 dni
Bologna Ovce: 215 dni
Italy Kozy: 215 dni

Malta Interchemie werken "De Introvit Hovédzi dobytok: 182 dni
Adelaar" B.V. Osipané: 166 dni
Metaalweg 8, Kone: 182 dni
5404 CG Venray Ovce: 166 dni
The Netherlands Kozy: 166 dni

Malta Labiana Life Sciences S.A | Labhidro AD3E Injectable | Hové&dzi dobytok: 280 dni
Carrer de Venus, 26 Osipané: 259 dni
08228 Terrassa Kone: 259 dni
(Barcelona) Ovce: 243 dni
Spain Kozy: 243 dni

Malta Labiana Life Sciences S.A | NOV-A-VIT 500 Hovadzi dobytok: 280 dni
Carrer de Venus, 26 Osipané: 259 dni
08228 Terrassa Ovce: 243 dni
(Barcelona) Kozy: 243 dni
Spain

Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Hovédzi dobytok: 243 dni
Maagdenburgstraat 17 Osipané: 215 dni
7421 ZA Deventer Kone: 243 dni
The Netherlands Ovce: 215 dni

Kozy: 215 dni

Malta Interchemie werken '"De Vitol-140 Hovédzi dobytok: 234 dni
Adelaar" LT, Osipané: 224 dni
Vincu g. 3-48, Kaunas, Kone: 234 dni
Lithuania Ovce: 185 dni

Kozy: 185 dni

Nérsko Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E vet Hovédzi dobytok: 259 dni
KG Osipané: 194 dni
Lohner Str. 19 Kone: 250 dni
49377 Vechta
Germany

Polsko Eurovet Animal Health Witamina AD3E 80/40/20 | Hovadzi dobytok: 234 dni

B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
The Netherlands

pro.inj.

Osipané: 224 dni
Kone: 234 dni
Ovce: 196 dni
Kozy: 196 dni
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Portugalsko

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Duphafral Multi

Hovadzi dobytok: 194 dni
Osipané: 129 dni

Kone: 194 dni

Ovce: 129 dni

Kozy: 129 dni

Portugalsko

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71

Polivit AD3E Solugao
Injectavel para bovinos,

Hovadzi dobytok: 287 dni
Osipané: 243 dni

08503 GURB - VIC suinos, ovinos, caprinos, Kone: 287 dni
Barcelona equinos, caes e gatos. Ovce: 215 dni
Spain Vitamina A, Vitamina D3, Kozy: 215 dni
Vitamina E
Portugalsko | Vetlima Vitalbion solucdo injetavel | Hovéadzi dobytok: 287 dni

Sociedade Distribuidora
de Produtos Agro-
Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da
Rainha

Portugal

para bovinos, ovinos e
suinos

Osipané: 259 dni
Ovce: 243 dni

Portugalsko

Bela-pharm GmbH & Co.
KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vitamin AD3E pro
injectione, solucéo
injetavel para equideos,
bovinos, suinos e cdes

Hovadzi dobytok: 259 dni
Osipané: 194 dni
Kone: 250 dni

Germany
Rumunsko | Interchemie werken "De | Introvit Hovadzi dobytok: 182 dni
Adelaar" B.V. v .. ,
OsSipanée: 166 dni
Metaalweg 8, ,
5404 CG Venray Kone: 182 dni
The Netherlands Ovce: 166 dni
Kozy: 166 dni
Rumunsko Dutch Farm International Multivit inj. Hovédzi dobytok: 222 dni
BV, Osipané: 187 dni
Nieuw Walden 112, 1394 Kone: 222 dni
PE Nederhorst den Berg Ovce: 166 dni
The Netherlands
Rumunsko gg Romvac Company Multivitarom Hové&dzi dobytok: 243 dni
Sos. Centurii, nr. 7 Osipane: 185ldn|
Voluntari Kone: 243 dni
Romania Ovce: 185 dni
Kozy: 185 dni
Rumunsko | S. C. Pasteur - Filiala Multi-vita-vet Hovédzi dobytok: 182 dni

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

Osipané: 166 dni
Kone: 182 dni
Ovce: 166 dni
Kozy: 166 dni
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Rumunsko Kep"OdB-\é- Vitaflash Hové&dzi dobytok: 243 dni
Maagdenburgstraat 17 v .. ,
7421 ZA Deventer Osipane: 215 dni
The Netherlands Kone: 215 dni
Ovce: 166 dni
Rumunsko | Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E Hovadzi dobytok: 259 dni
KG . .
Lohner Str. 19 OsSipané: 194,an
49377 Vechta Kone: 259 dni
Germany
Rumunsko | S-C. Romvac Company Vitamin AD3E Hovadzi dobytok: 243 dni
S.A. v .
Sos. Centurii, nr. 7 Osipane: 187ldn|
Voluntari Kone: 243 dni
Romania Ovce: 215 dni
Kozy: 215 dni
Hydina: 73 dni
Rumunsko | S- C. Pasteur - Filiala Vitamina AD3E Hovédzi dobytok: 252 dni
F|I|pes_t| S.'A Osipané: 215 dni
str. Principala, ,
nr.Jud Kone: 252 dni
Prahova Ovce: 187 dni
Romania Kozy: 187 dni
Kraliky: 56 dni
Rumunsko X:jtelrche?ie V\/gtesrken De | vitol-140 Hovadzi dobytok: 234 dni
elaar Eesti vr .. ,
Vanapere tee 14, Pulnsi Osipane: 224,dn|
kiila Kone: 234 dni
Viimsi vald, Harju Ovce: 185 dni
maakond Kozy: 185 dni
74013
Estonia
Rumunsko | Alapis S.A. Zingul AD3E Hovadzi dobytok: 231 dni
19 300 Aspropyrgos v .. ,
Mailbox 26 OsSipané: 206,dn|
Athens Kone: 231 dni
Greece Ovce: 200 dni
Kozy: 200 dni
Slovenska Bioveta, a. s. ADE-vit Injekcny roztok Hovédzi dobytok: 243 dni
republika Komenského 212 Osipané: 228 dni
683 23 Ivanovice na Hané Kone: 243 dni
Czech Republic Ovce: 194 dni
Kozy: 194 dni
Kraliky: 56 dni
Slovenska Pharmagal Ltd. Triavit injekény roztok Hovédzi dobytok: 243 dni
republika MurgaSova 5, Osipané: 228 dni

949 01 Nitra
Slovak Republic

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

Spanielsko Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E solucion Hovadzi dobytok: 299 dni
Ctra. Sant Hipolit, km 71 inyectable Osipané: 280 dni
08503 GURB - VIC Ovce: 243 dni
Barcelona
Spain

Spanielsko Laboratorios Ovejero, Polyfil Hovadzi dobytok: 159 dni
S.A., Osipané: 131 dni
Ctra. Leon-Vilecha No. 30, Kone: 159 dni
24192 Leon,
Spain

Spanielsko Fatro Iberica, S.L. Vetidina AD3E Hovédzi dobytok: 287 dni
Constitucion, 1 - Planta Osipané: 259 dni
baja, 3 Sant Just Desvern Ovce: 215 dni
(Barcelona) 08960
Spain

Spanielsko | Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Hovadzi dobytok: 271 dni
Cami Pedra Estela s/n Osipané: 259 dni
Reus (Tarragona) Kone: 259 dni
43205 Ovce: 243 dni
Spain Kozy: 243 dni

Spanielsko Chemical Iberica Vitachemical ADE Masivo Hovadzi dobytok: 185 dni
Productos Veterinarios, Osipané: 157 dni
S.L., CR. Burgos-Portugal, Kone: 185 dni
Km. 256, Calzada de Don Ovce: 157 dni
Diego (Salamanca), Kozy: 157 dni
37448,
Spain

Spanielsko Industrial Veterinaria, s.a. | Vitamina AD3E Solucion Hovédzi dobytok: 280 dni
C/ Esmeralda 19 inyectable Osipané: 259 dni
Esplugues de Llobregat Ovce: 243 dni
08950 Barcelona Kozy: 243 dni
Spain

Spanielsko Super's Diana, S.L. Vitaminas ADE Super's Hovédzi dobytok: 243 dni

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

Spain

Diana solucién inyectable

Osipané: 187 dni
Kone: 243 dni
Ovce: 187 dni
Hydina: 56 dni
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Spanielsko Laboratorios e Industrias Vitamiven A-D-E Solucion | Hovéadzi dobytok: 259 dni
Iven, S.A. inyectable Osipané: 259 dni
Luis I, 56 Kone: 259 dni
28031 Madrid Ovce: 238 dni
Spain Kozy: 238 dni
Spanielsko Laboratorios e Industrias Vitamiven complejo Hovadzi dobytok: 194 dni
Iven, S.A. solucion inyectable Osipané: 157 dni
Luis I, 56 Kone: 194 dni
28031 Madrid Ovce: 157 dni
Spain Kozy: 157 dni
Svédsko Pharmaxim AB Ultrasan vet Hovédzi dobytok: 259 dni
Stenbrovagen 32 Osipané: 243 dni
253 68 Helsingborg Kone: 243 dni
Sweden Ovce: 194 dni
Holandsko Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 + 50 + 5) | Hovéadzi dobytok: 222 dni
Raadhuisstraat 124 Osipané: 166 dni
Hoogerheide Kone: 166 dni
The Netherlands Ovce: 157 dni
Kozy: 157 dni
Holandsko Aesculaap Groothandel Aescavit Hovadzi dobytok: 259 dni
B.V. Osipané: 215 dni
Mijlstraat 35 Boxtel Kone: 224 dni
5281 L] Ovce: 182 dni
The Netherlands
Holandsko Alfasan Nederland B.V. Multivitamin Pro inj. Hovédzi dobytok: 166 dni
Kuipersweg 9 Woerden Osipané: 138 dni
3449 JA Ovce: 138 dni
The Netherlands
Holandsko Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40 Pro Hovéadzi dobytok: 234 dni
Kuipersweg 9 Woerden inj. Osipané: 206 dni
3449 JA Kone: 229 dni
The Netherlands Ovce: 178 dni
Kozy: 178 dni
Holandsko Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3 80/40, Hovéadzi dobytok: 234 dni
Kuipersweg 9 Woerden oplossing voor injectie Osipané: 206 dni
3449 JA Kone: 229 dni
The Netherlands Ovce: 178 dni
Kozy: 178 dni
Holandsko Alfasan Nederland B.V. Vitamine AD3E 450.000 Hovéadzi dobytok: 259 dni

Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA
The Netherlands

Pro inj.

Osipané: 231 dni
Kone: 222 dni
Ovce: 194 dni
Kozy: 194 dni
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Spojené Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, Solution for | Hovéadzi dobytok: 259 dni
kralovstvo KG Injection for horses, Osipané: 194 dni
(Severné Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Kone: 250 dni
frsko)? 49377 Vechta

Germany

7V pripade Spojeného kralovstva sa od 1. januara 2021 pravo EU uplatfiuje iba na tzemi Severného frska v rozsahu

stanovenom v Protokole o frsku/Severnom frsku.
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Priloha IV

Podmienka na zrusenie pozastavenia registracie lieku Multivit
500 (drzitel’ povolenia na uvedenie na trh: Ceva Santé
Animale), ako je uvedené v prilohe IB

Na zrusenie pozastavenia povoleni na uvedenie lieku Multivit 500 (schvalenych vo Francizsku
drzitelom rozhodnutia o registracii Ceva Santé Animale) prislusny vnutrostatny organ zabezpedi, aby
dotknuty drzitel' rozhodnutia o registracii spinil tito podmienku:

e Musia byt poskytnuté stadie o odburavani zvyskov bez ohladu na to, & sa zmenil spdsob
podavania alebo nie. Ochranna lehota musi byt zaloZzena na d6kladnych a Uplnych Udajoch
(fdza na zvieratach a validacia analytickej metddy) v stulade s platnymi usmerneniami.
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