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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa preskimania injekénych
veterinarnych liekov obsahujucich vitamin A na pouzitie u
druhov zvierat urcenych na produkciu potravin

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/141)

Dria 12. maja 2021 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentira“) dokoncila preskimanie
bezpecnosti injikovatelnych veterinarnych liekov obsahujlcich vitamin A na pouzitie u druhov zvierat
urcenych na produkciu potravin. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel k
zaveru, ze by sa mali prijat regula¢né opatrenia a opatrenia na zmiernenie rizik, aby sa zaistila
bezpecnost spotrebitelov a pouzivatelov vratane zmeny ochrannych lehét pre mlieko, maso a
vnutornosti druhov zvierat urcenych na produkciu potravin. Ochranna lehota je minimalny cas, ktory
musi uplyndt po podani lieku predtym, ako mdze byt zviera zabité a maso alebo iné vyrobky zo
zvierata pouzité na ludsk( spotrebu.

Co je vitamin A?

Vitamin A je vitamin rozpustny v tukoch, ktory je nevyhnutny pre vacsinu druhov cicavcov.

Injekéné veterinarne lieky obsahujluce 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.

Preco boli injekc¢né veterinarne lieky obsahujice vitamin A preskiimané?

Nemecky organ pre veterinarne lieky poziadal 25. juna 2020 vybor CVMP, aby preskumal vsetky
dostupné uUdaje a odporucil ochranné lehoty pre mlieko, maso a vnutornosti u zvierat ur¢enych na
produkciu potravin lie¢enych injekénymi veterindrnymi liekmi obsahujldcimi vitamin A. Vybor bol tiez
poziadany, aby zvazil, i su pre tieto veterinarne lieky realizovatelné iné opatrenia na riadenie rizik, a
aby posudil rozsah vystavenia pouzivatelov v désledku ndhodného samoinjikovania a vysledné riziko, s
ciefom odporudit vhodné bezpeénostné upozornenia pre pouzivatelov.

Nemecky organ usudil, Ze ochranné lehoty v Eurépskej tnii (EU) nemusia byt dostato¢né na zaistenie
bezpecnosti spotrebitelov, pricom poznamenal, Ze ochranné lehoty v rémci EU sa lisia: pre méso a
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vnutornosti od 0 do 60 dni a pre mlieko od 0 do 5 dni. Vyskytli sa aj vyznamné nezrovnalosti v
bezpecnostnych upozorneniach pre pouzivatelov, v rozsahu od Ziadnej z nich az po velmi podrobné
upozornenia pre pouzivatelov.

Nemecky organ preto poziadal vybor CVMP, aby posudil pomer prinosu a rizika injikovatelnych
veterinarnych liekov obsahujlcich vitamin A na pouzitie u druhov zvierat urc¢enych na produkciu
potravin a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju povolenia na uvedenie na trh pre tieto lieky
zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v celej EU.

Aké udaje preskimal vybor CVMP?

Prislusné spolocnosti neposkytli ziadne chranené Udaje o odburavani rezidui ani kinetické parametre.
Vybor CVMP preskumal Udaje o odburavani rezidui z uverejnenej literatury, udaje od prislusnych
vnutrostatnych organov, ako aj navrhy opatreni na zmiernenie rizika, ktoré predlozili dotknuti drzitelia
povolenia na uvedenie na trh.

Aké sa zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v rdmci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze ochranné lehoty pre mlieko, méso a vnutornosti zvierat uréenych na
produkciu potravin sa maji zmenit a urcité upozornenia sa maju zahrnit do informacii o lieku [sdhrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatela].
Vybor odporudil regulaéné opatrenia a opatrenia na zmiernenie rizika s ciefom zaistit bezpeénost
spotrebitelov a pouzivatelov.

Vsetky zmeny vykonané v informaciach o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v Casti ,VSetky dokumenty".

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 18. augusta 2021.
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