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Medlemsst | Innehavare av | Namn INN Styrka Lakemedelsfor Djurslag Administrering
at i EU/EES | godkdnnande m svag
for forsdljning
Osterrike Bela-pharm Vitamin AD3E, Retinolpalmitat 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
E:pw?mgrgéfrc.)'lg(; Injektionslésung All-rac alfa- IU) I6sning r, hastar, intramuskular
49377 Vechta fur Rind, Pferd, tokoferolacetat 50 mg svin, och subkutan
Germany Schwein und Kolekalciferol 2.5 mg (100,000 IU) hundar anvandning
Hund
Osterrike Richter Pharma | Vitasol AD3E Vitamin A som 50,000 I.E. Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr subkutan,
AG Injektionslésung retinolpalmitat 25.000 I.E. I6sning r, hastar, intramuskular
Feldgasse 19 far Tiere Vitamin D3 som 20 mg svin, injektion, till
4600 Wels kolekalciferol hundar stora djur aven
Austria Vitamin E som all-rac- intravenods
alfa-tokoferolacetat (I1&ngsam,
kroppsvarm)
injektion
Osterrike Richter Pharma | Vitasol AD3EC - Vitamin A som 50,000 I.E. Injektionsvatska, | Notkreatu | For
= imjektonsiozung | [SOBITIRt | 25000 LE Coistar, | e
Feldgasse 19 far Tiere kolekalciferol 100 mg hundar anvandning
4600 Wels all-rac-alfa-
Austria tEc;koferoIacetat (Vvit.
Askorbinsyra (Vit. C)
Belgien Zoetis Belgium Duphafral AD3E Vitamin A 500,000 U.I. Injektionsvéatska, | Notkreatu | For
s.a. V!tam!n D3 50,000 U.I. I6sning r héstgr, intr?mus_kulér
Vitamin E 50 mg far, svin anvandning
Rue Laid
Burniat, 1
B-1348
Louvain-La-
Neuve
Belgium
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at i EU/EES | godkdnnande m svag
for forsaljning
Belgien V.M.D. n.v. Vitamine Vitamin A 50,000 U.I. Injektionsvatska, | Kalvar, For
Hoge Mauw 900 | A+D3+E Kolekalciferol 25,000 U.I. I6sning suggor, mtrqmus_kular
Alfatokoferolacetat 20 mg smagrisar | anvandning
B-2370
Arendonk
Belgium
Bulgarien Asklep-Pharma | Norovit Vitamin A-palmitat, 15,000 IU Injektionsvéatska, | Notkreatu | For
Ltd kolekalciferol (vitamin | 25 pg I6sning r, hastar, intramuskular
) D3), vitamin E-acetat, | 20 mg svin, far och subkutan
Lyulin 7, bl. tiaminhydroklorid 10 mg anvandning
711A, shop 3 (vitamin B1), 5 mg
Sofia riboflavin 3 mg
Bulaari natriumfosfat (vitamin | 35 mg
ulgaria B2), 25 mg
pyridoxinhydroklorid 25 pg
(vitamin B6),
nikotinamid,
dexpantenol,
cyanokobalamin
(vitamin B12)
Bulgarien Biovet JSC Vialiton solution Vitamin A, vitamin 20 mg/ml (50,000 IU); | Injektionsvatska, | Notkreatu | For
. D3, vitamin E 0.625 mg/ml (25,000 I6sning r, kalvar, intramuskular,
39, Petar Racov | for injection IU), 20 mg/ml kycklingar | subkutan och
Str. , hastar, oral anvandning
4550 Peshtera svin,
Bulgaria hundar,
katter
Bulgarien Vetprom AD Vitamin AD3E Vitamin A, 1 500,000 IU/100 ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
I . kolekalciferol, alfa- 2,000,000 I1U/100 ml I6sning r, far, intramuskular,
26, Otez Paissi] 'so.lutl? p.ro tokoferylacetat (Vit. 1g/100 ml getter, subkutan och
Str. injectionibus E) hastar, oral anvandning
2400 Radomir svin,
smagrisar

Bulgaria
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at i EU/EES | godkdnnande m svag
for forsaljning
Bulgarien Provet S. A. Zingul inj. Vitamin A (som 50,000 IU/ml; Injektionsvatska, | Notkreatu | For
77 Posidonos palmitat), 25,000 1U/ml; I6sning r, getter, intramuskular
! Vitamin D3, 50 mg/ml hastar, anvandning
Avenue Vitamin E (som svin, far
174 55 Alimos, acetat)
Attiki
Greece
Kroatien Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinol (vitamin A)- 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
C palmitat, L.U.) [6sning r, svin, intramuskular
GmbH & Co. KG |nJec't|one, All-rac alfa- 50 mg hastar, och subkutan
Lohner Str. 19 | otopina za tokoferylacetat 100 mg hundar anvandning
49377 Vechta injekciju, za Kolekalciferol
Germany konje, goveda,
svinje i pse
Kroatien Krka - Farma Vitamin AD3E, Vitamin A (retinol)‘ 50,000 IU/ml Injektionsvétska, Noétkreatu Foér
d.o.0 emulziia za palmitat, 25,000 1U/ml emulsion r, far, intramuskular
T o J kolekalciferol och all- | 20 mg/ml getter, och subkutan
Radnicka cesta | injekciju, goveda, | rac-alfa- hastar, anvandning
48 ovce, koze, konji, | tokoferylacetat svin,
10000 Zagreb svinje, kunidi, kaniner,
. . Y hundar,
Croatia psi, macke katter
Cypern Fatro S.p.A. Adecon injection Retinolacetat (vitamin | 100,000 I.U./ml Injektionsvatska, | Notkreatu | Intramuskulart
. - . . A) 25,000 I.U/ml [6sning r, hastar, (kan ges oralt)
Via Emilia 285 | Eveollo B1GAUKGA | \/iiain D3 vitamin E | 100 mg/ml svin, far,
40064 Ozzano yia Booe€idn, getter
dell’Emilia aloya, xoipoug,
Bologna npoBara kal aiyeg
Italy
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for forsaljning
Cypern Bela-pharm Belavit AD3E, Retinolpalmitat 176.47 mg Injektionsvatska, | Notkreatu | For subkutan
G  Co. KG | evéawo dighua | VIS 03 VIS € | 100 moper | losning e O st
Lohner Str. 19 yia aloya, hundar anvandning
49377 Vechta BoosIdn, xoipoug
Germany Kal oKUAOUG
Tjeckien Kela NV Adedri-kel Retinol+ 100,000 IU + 50,000IU | Injektionsvatska, H?star, For
Sint injek¢ni roztok Kolekalciferol I6sning ng\t/l;r:eafgl;r intramuskular
Lenaartseweg :_;ette;, " | och subkutan
48 hundar, anvandning
2320 katter
Hoogstraten
Belgium
Tjeckien Bioveta, a. s. ADE - vit injekcni | Retinol+ 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Komenského roztok Tokoferol+ 100,000 IU + 30 mg + | lésning r, hundar, | intramuskular
212 Ergokalciferol 100,000 IU getter, anvandning
683 23 hastar,
Ivanovice na svin,
Hané kaniner,
Czech Republic far
Tjeckien Pharmagal Ltd. | Triavit injek&ni Retinol+ 1 mil: Injektionsvatska, | Hastar, For
glléllJQrg(?lsol\\I/i?raSI roztok Tokoferol+ 100,000 IU I6sning nodtkreatur | intramuskular
Slovak Republic Kolekalciferol 50 mg , svin, far, | och subkutan
50,000 IU hundar, anvandning
kaniner,
fjaderfa

6/72
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for forsaljning

Tjeckien Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
International Alfasan injekéni Tokoferol+ 300,000 IU I6sning r, getter, intramuskular
B.V. roztok Kolekalciferol 50 mg hastar, och subkutan
Kuipersweg 9 100,000 IU svin, far anvandning
Woerden
Utrecht
The
Netherlands

Estland Bela-pharm Vitamin AD3E Retinol+ iml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG | bela-pharm Tokoferol+ 300,000 IU (176.47 I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 Kolekalciferol mg) hastar, och subkutan
49377 Vechta 50 mg hundar anvandning
Germany 100,000 IU (100 mg)

Estland Alfasan Vitamin AD3E Retinol+ iml: Injektionsvatska, | Notkreatu | FoOr
International forte Tokoferol+ 500,000 IU+ I6sning r, katter, intramuskular
B.V. Kolekalciferol 50 mg+ hundar, och subkutan
Kuipersweg 9 75,000 IU getter, anvandning
Woerden hastar, far
Utrecht
The
Netherlands
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for forsaljning
Estland Interchemie Vitol-140 Retinol+ 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Werken De Tokoferol+ 80,000 IU+ I6sning r, hastar, intramuskular
Adelaar Eesti Kolekalciferol 20 mg+ svin, far anvandning
AS 40,000 IU
Vanapere tee
14, Pllnsi kila
Viimsi vald,
Harju maakond
74013
Estonia
Frankrike Virbac Ad-Ject Retinolpalmitat, 500,000 UI/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
lere Avenue Kolekalciferol, 75,000 UI/mi I6sning r, far, svin | intramuskular
2065 M - L.I.D. Alfa-tokoferol (som 45.6 mg/ml anvandning
06516 Carros acetat)
Cedex
France
Frankrike Bela-pharm Belavit AD3E Retinolpalmitat, 176.47 mg/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG | Solution for Kolekalciferolkoncentr | 100 mg/ml I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 injection for at (oljeaktig form), 50 mg/ml hastar, och subkutan
49377 Vechta horses, cattle, All-rac-alfa- hundar anvandning

Germany

pigs and dogs

tokoferylacetat
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Medlemsst | Innehavare av | Namn INN Styrka Likemedelsfor Djurslag | Administrering
at i EU/EES | godkdnnande m svag
for forsaljning
Frankrike Dopharma Cofavit 500 Retinol (som 500,000 UI/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
France propionat), 75,000 UI/ml 6sning r, far, intramuskular
23, Rue du Kolekalciferol, 45.55 mg/mil getter, och subkutan
Prieuré Alfa-tokoferol (som svin, anvandning
Saint Herblon acetat) kaniner
44150 Vair sur
Loire
France
Frankrike Laboratoires Trivitase Retinolpalmitat, 500,000 UI/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Biové Kolekalciferol, 75,000 UI/mi I6sning r, far, intramuskular
3 Rue de Alfa-tokoferol (som 50 mg/ml getter, anvandning
Lorraine acetat) svin
62510 Arques
France
Tyskland Serumwerk Ursovit AD3EC, Retinolpalmitat 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Bernburg AG wassrig pro inj. Kolekalciferol 30 mg (50,000 I.U.) I6sning r, katter, intramuskular
Hallesche Alfa-tokoferolacetat 0.125 mg hastar, och subkutan
Landstrasse Askorbinsyra 30 mg minkar, anvandning
105b 100 mg svin, far,
06406 Bernburg getter,
Germany kaniner,
hundar
Tyskland Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinolpalmitat 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG | injectione (Vitamin A) 1.U.) I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 All-rac alfa- 50 mg hastar, och subkutan
49377 Vechta tokoferylacetat 100 mg hundar anvandning

Germany

Kolekalciferol
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Tyskland AniMedica Vitamin ADE Retinolpalmitat 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH aniMedica (Vitamin A) I.U.) I6sning r, svin, intramuskular
Im Sidfeld 9 Kolekalciferol 2.5mg far, anvandning
48308 Senden- All-rac-alfa- 50 mg getter,
Bésensell tokoferolacetat hastar,
Germany hundar
Grekland Bela-pharm Belavit AD3E, Vitamin A 176.47 mg/ml Injektionsvatska, | Noétkreatu | For
GmbH & Co. KG | solution for Vitamin D3 Vitamin E- | 100 mg/ml [6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 injection for acetat 50 mg/ml hdstar, och subkutan
49377 Vechta horses, cattle, hundar anvandning
Germany pigs, and dogs
Grekland A.Nikolakopoulo | Bremervit AD3E Vitamin A (300,000 IU+100,000 I | Injektionsvatska, | Notkreatu | For
s A.E, Vitamin D3 Vitamin E- | U+50 mg)/ml I6sning r, hastar, intramuskular
115 Galatsiou acetat draktiga anvandning
Avenue, suggor,
Galatsi 11146 kalvar, fol,
Athens svin, far,
Greece getter,
smaégrisar,
lamm
Grekland Erfar SA Adepur Vitamin A Vitamin D3 (50,000 IU + 25,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Altani & Mikras Vitamin E-acetat IU + 20 mg)/ml I6sning r, hastar, intramuskular
Asias 2 St., svin, far, | anvandning
15351 Pallini getter,
Attikis kalvar,
Athens lamm,
Greece smagrisar
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Grekland Hellafarm AE Labiasol AD3E- Vitamin A propionat (500,000 IU + Injektionsvatska, | Noétkreatu | For
1st km Paiania- | 500 Vitamin D3 Vitamin E 75,000 IU+ 50 IU)/ml suspension r, getter, intramuskular
Markopoulou far, svin, | anvandning
Avenue hastar
19002 Paiania
Attiki
Athens
Greece
Grekland Intervet Hellas Turlin AD3E Vitamin A-palmitat (50,000 IU + Injektionsvatska, | Notkreatu | For
S.A. Vitamin D3 25,000 IU + I6sning r, hastar, intramuskular
63, Agiou Vitamin E 20 mg)/ml svin, och subkutan
Dimitriou str, getter, anvandning
GR-174 56 far,
Alimos, Athens fjaderfa
Greece
Grekland Hellafarm AE Vitamin Vitamin A-palmitat (50,000 IU+ 25,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
1st km Paiania- | AD3E/New Vet Vitamin D3 IU+ 20 mg)/ml I6sning r, kalvar, intramuskular
Markopoulou Vitamin E svin, anvandning
Avenue hastar,
19002 Paiania far,
Attiki getter,
Athens smagrisar
Greece

11/72




Medlemsst | Innehavare av | Namn INN Styrka Likemedelsfor Djurslag | Administrering

at i EU/EES | godkdnnande m svag
for forsaljning

Grekland Eurovet Animal | Vitamine Vitamin A-palmitat (80,000 IU + Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Health B.V. AD3E/Eurovet Vitamin D3 40,000 IU + I6sning r, hastar, intramuskular
Handelsweg 25 Vitamin E 20 mg)/ml far, och subkutan
5531 AE Bladel getter, anvandning
The svin,
Netherlands hundar,

katter

Grekland Anafasis LTD Vitamins Vitamin A-palmitat (50,000 IU + 25,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis Vitamin D3 IU + 20 mg)/ml I6sning r, hastar, intramuskular,
Pallouriotissa Vitamin E svin, far, intravenos
1048 Nicosia getter anvandning
Cyprus

Grekland Anafasis LTD Vitamins Vitamin A-palmitat (300,000 1IU+100,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
3 Santorinis St, | AD3E/Anafasis Vitamin D3 IU +50 mg)/ml I6sning r, hastar, intramuskular,
Pallouriotissa Vitamin E svin, far, intravenos
1048 Nicosia getter, anvandning
Cyprus hundar

Grekland Provet S. A. Zingul Vitamin A (som (50,000 IU+ 25,000 IU | Injektionsvatska, | Notkreatu | For
77 Posidonos palmitat) + 50 mg)/ml I6sning r, hastar, intramuskular
Avenue Vitamin D3 svin, far, | anvandning
174 55 Alimos Vitamin E getter
Attiki
Greece
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Ungern Kela NV Neovit AD3E Vitamin A, 100,000 IU/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Sint injekcid A.U.V. kolekalciferol, alfa- 50,000 IU/ml I6sning r, katter, intramuskular
Lenaartseweg tokoferolacetat 5 mg/ml hundar, och subkutan
48 getter, anvandning
2320 hastar,
Hoogstraten svin, far
Belgium
Ungern Bela-pharm Belavit AD3E Vitamin A, vitamin 300,000 1U/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
GmbH & Co. KG | 176,47/2,5/50 D3, vitamin E 100,000 I1U/ml [6sning r, svin, intramuskulér
Lohner Str. 19 mg/ml oldatos 50 mg/ml hdstar, och subkutan
49377 Vechta injekcio lovak, hundar anvandning
Germany szarvasmarhak,
sertések, kutyak
szamara A.U.V.
Ungern Bio-Vet Kft. Ferriade injekcid Jarndextran, vitamin 100 mg/ml Injektionsvatska, | Kalvar, For
4487 A.U.V. A, 10,000 IU/ml I6sning lamm, intramuskular
Tiszatelek, vitamin D3, vitamin E | 1,000 IU/ml smégrisar | och subkutan
Kossuth u. 151. 10 mg/ml anvandning
Hungary
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Ungern UNIVET Ltd. Multivitamines Vitamin A, vitamin B1, | 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Tullyvin, oldatos injekcid B2, B6, B12, D3, E, 15,000 1U I6sning r, svin intramuskular
Cootehill, Co. A.U.V. nikotinamid, D- 10 mg anvandning
Cavan, pantenol 5 mg
Ireland 3 mg
50 g
1,000 IU
10 mg
35 mg
25 mg
Ungern Bremer Pharma | Vitamin AD3E Vitamin A, 50,000 IU/ml, Injektionsvatska, | Hastar, For
GmbH injekcié A.U.V. kolekalciferol, vitamin | 25,000 IU/ml, I6sning nodtkreatur | intramuskular
Werkstrasse 42, E 20 mg/ml , svin, anvandning
34414 Warburg, hundar,
Germany katter
Island Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinolpalmitat, 176.47mg/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG | injectione Kolecalciferol INN, all- | 100 mg/ml I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 rac-alfa- 50 mg/ml hastar, och subkutan
49377 Vechta tokoferylacetat hundar anvandning
Germany
Irland Bela-pharm Belavit AD3E, Retinolpalmitat 176.47 mg/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | Fér
GmbH & Co. KG | solution for gl\llé;amm”'_]nls? Vitamin E- (300,000 1U) I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 injection for acetat 100 mg/ml hastar, och subkutan
49377 Vechta horses, cattle, 50 mg/ml hundar anvandning

Germany

pigs, and dogs
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Irland Chem-Pharm, Multivitamin Vitamin A-palmitat 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Ballyvaughan, Injection Vitamin D3 15,000 I.U. [6sning r, far, svin | intramuskular
Co. Clare, (kolekalciferol) 25 ug och subkutan
Ireland Vitamin E (alfa- 20 mg anvandning
tokoferylacetat) 10 mg
Vitamin B1 5mg
(tiaminhydroklorid) 3 mg
Vitamin B2 (riboflavin | 35 mg
natriumfosfat) 25 mg
Vitamin B6 25 ug
(pyridoxin)
Nikotinamid
Dexpantenol
Vitamin B12
(cyanokobalamin)
Italien Ceva Salute Fosforilene Plus, Fosforylkolamin 40 mg/ml Injektionsvatska, | Kalvar, Foér
Animale S.p.A. soluzione retinolpalmitat 10,000 I.U./ml [6sning hastar, intramuskular
Viale Colleoni iniettabile per d, l-alfa- 30 mg/ml svin, anvandning
15 vitelli, equini, tokoferylacetat 0.4 mg/ml lamm
20864 Agrate suini, agnelli natriumselenit
Brianza (MB)
Italy
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Italien Fatro S.p.A. Adecon, soluzione | Retinolacetat (vitamin | 100,000 U.I./ml; Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Via Emilia 285 iniettabile per A) 25,000 U.I./ml; I6sning r, hastar, intramuskular
40064 Ozzano bovini, equini, kolekalciferol (vitamin | 100 mg/ml svin, far, anvandning (kan
dell’Emilia suini, ovi-caprini D3) getter administreras
Bologna alfa-tokoferol oralt)
Italy likvardigt med alfa-
tokoferolacetat
(vitamin E)
Italien Ceva Salute Adisole A-D-E, Vitamin A-palmitat 100,000 IU/ml Injektionsvatska, | Noétkreatu | For
Animale S.p.A. soluzione vitamin D3 25,000 IU/ml I6sning r, svin, intramuskular
Viale Colleoni iniettabile per vitamin E-acetat 100 mg/ml far, hastar | anvandning
15 bovini, suini,
20864 Agrate ovini, equini
Brianza (MB)
Italy
Italien Fatro S.p.A. Idrade, Retinolpropionat (vit. 500,000 I.U. Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Via Emilia 285 emulsione A) 75,000 I.U. emulsion r, hastar, intramuskular
40064 Ozzano iniettabile per kolekalciferol (vit. D3) | 50 mg svin, far och subkutan
dell’Emilia bovini, equini, d, l-alfa- anvandning
Bologna suini, ovini tokoferolacetat (vit.
Italy E)
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Italien Izo S.r.l. a socio | Izotrevit, Retinol 500,000 U.I./ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For djup
unico soluzione Ergokalciferol 75,000 U.I./mlI I6sning r, svin, far | intramuskular
Via San Zeno iniettabile per d-l-alfa-tokoferol 50 U.I./ml eller intraruminal
99/A bovini, ovini e anvandning:
25124 Brescia suini notkreatur
Italy Intramuskular
anvandning: svin
Subkutan
anvandning: far
subkutant
Italien Labiana Life Labhidro AD3E Retinolacetat (vitamin | 10,000,000 U.I./100 Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
Sciences S.A. 100 N A) ml; I6sning r, svin, intramuskular
Venus, 26 kolekalciferol (vitamin | 5,000,000 U.I./100 ml; far, anvandning
Terrassa D3) 10 g/100 ml getter,
08228 d-1 alfa- hastar
Barcelona tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
Italien Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinolpalmitat 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG | injectione, (vitamin A) I.U.) I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 soluzione all-rac alfa- 50.00 mg hastar, och subkutan
49377 Vechta iniettabile per tokoferylacetat 2.5 mg (100,000 I.U.) hundar anvandning
Germany equini, bovini, (Vitamin E)

suini e cani

Kolekalciferol (vitamin
D)
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Lettland Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinylpalmitat 50,000 IU/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Novo mesto Krka injection (vitamin A), 25,000 IU/ml emulsion r, hastar, intramuskular
Smarjeska emulsija Kolekalciferol (vitamin | 20 mg/ml svin, far, och subkutan
cesta 6 injekcijam D3), getter, anvandning
8501 Novo liellopiem, Tokoferylacetat kaniner,
mesto zirgiem, cukam, (vitamin E) hundar,
Slovenia aitam, kazam, katter, fol,
trugiem, smaégrisar,
suniem un kalvar,
kakiem killingar,
lamm
Lettland Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinolpalmitat 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG | injectione All-rac alfa- 1.U.) I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 skidums tokoferylacetat 50.00 mg hastar, och subkutan
49377 Vechta injekcijam Oljeaktig I6sning av 2.5 mg (100,000 I.U.) hundar anvandning
Germany zirgiem, kolekalciferol
liellopiem, cikam | 100,00 mg
un supiem (innehdller 2,5 mg

kolekalciferol
motsvarande

100 000 IE vitamin

D3)
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Lettland Richter Pharma | Vitasol AD3EC Vitamin A 50,000 IU, Injektionsvatska, | Hastar, For
AG sSkidums (retinylpropionat), 25,000 IU, [6sning notkreatur | intramuskular
Feldgasse 19 injekcijam vitamin D3 30 mg, , svin, och subkutan
4600 Wels zirgiem, (kolekalciferol), 100 mg hundar anvandning
Austria liellopiem, cikam | vitamin E (DL-alfa-

un suniem tokoferylacetat),
vitamin C
(askorbinsyra)

Litauen UAB Introvit, Vit. A, retinololja + 15,000 1U + 7,500 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Interchemie injekcinis tirpalas | vit. D3, kolekalciferol +20mg+ 10mg + 5 I6sning r, hastar, intramuskular
werken galvijams, + vit. E, alfa- mg + 3mg + 60 pg + kalvar, fol, | och subkutan
De Adelaar LT arkliams, tokoferolacetat + vit. 25 mg + 50 mg + 125 getter, anvandning
Vinéy g. 3-48 ozkoms, avims ir | B1, tiaminhydroklorid | ug + 12.5 mg + 7 mg far, lamm,

46297 Kaunas kiauléms + vit. B2, riboflavin + 5mg svin
Lithuania natriumfosfat + vit.

B6,
pyridoxinhydroklorid
+ vit. B12,
cyanokobalamin +
dexpantenol +
nikotinamid + biotin +
kolinklorid +
lysinhydroklorid + DL-
metionin
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Litauen Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, Retinol + 50,000 IU + 25,000 IU | Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Komenského injekcinis tirpalas | kolekalciferol + +4mg + 10 mg + [6sning r, hastar, intramuskular,
212 vitamin E + tiamin + 0.04 mg + 2 mg + far, svin, subkutan och
683 23 riboflavin + pyridoxin | 0.01 mg+2mg+ 5 getter, oral anvandning
Ivanovice na + cyanokobalamin + mg +2mg+ 5mg + hundar,
Hané dexpantenol + 5mg + 1 mg + 0.02 kycklingar
Czech Republic nikotinsyra + inositol mg + 0.1 mg + 0.1 mg , kalkoner,
+ metionin + ankor,
kolincitrat + gass,
magnesiumhypofosfit duvor,
hexahydrat + exotiska
koboltklorid + faglar
kopparsulfat +
zinksulfat
Litauen Krka, d.d., Vitamin AD3E Retinolpalmitat 50,000 IU/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Novo mesto Krka, injekcine kolekalciferol 25,000 I1U/ml emulsion r, hastar, intramuskular
Smarjeska emulsija alfa-tokoferylacetat 20 mg/ml svin, far, och subkutan
cesta 6 getter, anvandning
8501 Novo kaniner,
mesto hundar,
Slovenia katter
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Litauen Bela-pharm Vitamin AD3E, Retinolpalmitat + 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG | injekcinis tirpalas | Kolekalciferol + alfa- IU) 6sning r, kalvar, intramuskular
Lohner Str. 19 tokoferylacetat 2.5 mg (100,000 IU) svin, och subkutan
49377 Vechta 50 mg smagrisar, | anvandning
Germany avvanda
smagrisar,
hastar,
hundar
Litauen UAB Vitol-140, Retinolpalmitat (vit. 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Interchemie injekcinis tirpalas | A) + kolekalciferol 80,000 IU+ I6sning r, kalvar, intramuskular
werken (vit. D3) + alfa- 40,00 IU+ far, och subkutan
De Adelaar LT tokoferolacetat (vit. 20 mg getter, anvandning
Vinéy g. 3-48 E) hastar,
46297 Kaunas svin,
Lithuania hundar,
katter
Litauen Dopharma B.V. | Vitol-Ject Forte, Retinolpropionat + 50,000 IU+ Injektionsvatska, | Alla djur For
Zalmweg 24 injekcinis tirpalas | kolekalciferol + 25,000 IU+ I6sning intramuskular
4941 VX tiaminhydroklorid + 2.5 mg+ anvandning
Raamsdonksvee riboflavin- 2 mg+
r natriumfosfat + 1.25 mg+
The pyridoxinhydroklorid 3 ug+
Netherlands + 2 mg+
cyanokobalamin + 4 mg+
askorbinsyra + 3 mg+
alfa-tokoferolacetat + | 12.5 mg

D-pantenol +
nikotinamid
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Malta Fatro S.p.A. Adecon, Retinolacetat, 100,000 I1.U, Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Via Emilia 285 solution for kolekalciferol, alfa- 25,000 I.U., I6sning r, getter, intramuskular
40064 Ozzano injection for tokoferol 100 mg hdstar, eller oral
dell’Emilia cattle, horses, svin, far administrering
Bologna pigs, sheep and
Italy goats
Malta Interchemie Introvit Retinolpalmitat, 15,000 IU, Injektionsvatska, | Notkreatu | For intravends
werken "De kolekalciferol, alfa- 7,500 IU, I6sning r, kalvar, eller subkutan
Adelaar" B.V. tokoferolacetat, 20 mg, fol, getter, | anvandning
Metaalweg 8, tiaminhydroklorid, 10 mg, hastar,
5404 CG riboflavin 5 mg, lamm,
Venray natriumfosfat, 3 mg, svin, far
The pyridoxinhydroklorid, 60 ug,
Netherlands cyanokobalamin, 25 mg,
dexpantenol, 50 mg,
nikotinamid, biotin, 125 mcgq,
kolinklorid, 12.5 mg,
lysinhydroklorid, DL- 7 mg,
metionin 5 mg
Malta Labiana Life Labhidro AD3E Vitamin A, vitamin 500,000 UI, Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
Sciences S.A Injectable D3, vitamin E (all-rac- | 75,000 UI, I6sning r, getter, intramuskular
Carrer de alfa-tokoferylacetat) 50 mg hastar, anvandning
Venus, 26 svin, far

08228 Terrassa
(Barcelona)
Spain
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Malta Labiana Life NOV-A-VIT 500 Vitamin A 500,000 IU, Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Sciences S.A (retinolpropionat), 75,000 IU, emulsion r, getter, intramuskular
Carrer de kolekalciferol, all-rac- | 50 mg svin, far anvandning
Venus, 26 alfa-tokoferylacetat
08228 Terrassa (vitamin E)
(Barcelona)
Spain
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Vitamin A, vitamin 50,000 IU, Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
Maagdenburgstr D3, vitamin E-acetat, 25,000 IU, I6sning r, kalvar, intramuskular
aat 17 vitamin B1 HCI, 4 mg, fol, getter, | och subkutan
7421 ZA vitamin B2 2.5 mg hastar, anvandning
Deventer fosfatnatrium, vitamin | 2 mg, lamm,
The B3, vitamin B6 HCI, 12.5 mg, sm%grisar,
Netherlands vitamin B12, vitamin 1.25 mg, svin, far
C, D-pantenol 30 ug,
2 mg,
3 mg
Malta Interchemie Vitol-140 Retinolpalmitat, 80,000 IU, Injektionsvatska, | Notkreatu | For
werken "De kolekalciferol, alfa- 40,000 IU, I6sning r, kalvar, intramuskular
Adelaar" LT, tokoferolacetat 20 mg far, eller subkutan
Vincu g. 3-48, getter, anvandning
Kaunas, hastar,
Lithuania svin,
hundar,
katter
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Norge Bela-pharm Belavit AD3E vet | Retinolpalmitat 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Nétkreatu | For
GmbH & Co. KG ;/Ictjt?tm D3 Vitamin E- L.U.) [6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 100 mg/ml hastar, och subkutan
49377 Vechta 50 mg/ml hundar anvandning
Germany
Polen Eurovet Animal Witamina AD3E Vitamin A (80,000 I.U. + Injektionsvatska, | Hastar, For
Health B.V. 80/40/20 pro.inj. | Kolekalciferol 40,000 I.U. + 20 I6sning noétkreatur | intramuskular
Handelsweg 25 int-rac-alfa- mg)/ml , svin, far, | anvandning
5531 AE Bladel tokoferylacetat getter,
The hundar,
Netherlands katter
Portugal Zoetis Portugal, | Duphafral Multi Vitamin A-palmitat 15,000 IU Injektionsvatska, | Katter, For
Lda Kolekalciferol (vitamin | 7,500 IU I6sning hundar, intramuskular
Lagoas Park D3) 20 mg minkar anvandning
Edificio 10, Alfa-tokoferolacetat 10 mg Nyfodd(a)
2740-271 Porto (vitamin E) 5 mg :
Salvo Tiaminhydroklorid 3 mg nétkreatur
Portugal (vitamin B1) 20 ug , getter,
Riboflavin (vitamin B2 | 35 mg hastar,
som natriumfosfat) 25 mg svin, far

Pyridoxinhydroklorid
(vitamin B6)
Cyanokobalamin
(vitamin B12)
Nikotinamid
D-pantenol
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Portugal Divasa- Polivit AD3E Vitamin A 500,000 1U/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Farmavic, S.A. Solugéo Vitamin D3 75,000 1U/ml I6sning r, katter, intramuskular
Ctra. Sant Injectavel para Vitamin E 50 IU/ml hundar, anvandning
Hipolit, km 71 bovinos, suinos, getter,
08503 Gurb - ovinos, caprinos, hastar,
Vic equinos, cdes e svin, far
Barcelona gatos. Vitamina
Spain A, Vitamina D3,
Vitamina E
Portugal Vetlima Vitalbion solugao [ Vitamin A 500,000 1U/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Sociedade injetavel para Vitamin D3 75,000 1U/ml I6sning r, svin, far | intramuskular
Distribuidora de | bovinos, ovinos e | Vitamin E 50 mg anvandning
Produtos Agro- | suinos
Pecuarios, S.A.
Centro
Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila
Nova da Rainha
Portugal
Portugal Bela-pharm Vitamin AD3E pro | Retinolpalmitat 176.47 mg/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG | injectione, Vitamin D3 Vitamin E- | (300,000 I.U.) l6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 solugdo injetavel acetat 100 mg/ml hastar, och subkutan
49377 Vechta para equideos, 50 mg/ml hundar anvandning

Germany

bovinos, suinos e
caes

25/72




Medlemsst | Innehavare av | Namn INN Styrka Lakemedelsfor Djurslag Administrering
at i EU/EES | godkdnnande m svag
for forsaljning
Rumanien Interche“mie Introvit Vitamin A 15,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
chtlegll(:anr" [I;(.-:‘V. (retinolpalmitat) 7.500 IU [6sning r, hastar, intramuskular
Metaalweg 8, Vitamin D3 20mg getter, och subkutan
5404 CG (kolekalciferol) 10 mg far, svin anvandning
Venray Vitamin E (alfa- 5 mg
-II\—IZ?herlands tokoferolacetat) 3 mg
Vitamin B1 (tiamin 60 g
HCI) Vitamin B2 25 mg
(riboflavin 50 mg
natriumfosfat) Vitamin | 150 ug
B6 (pyridoxin HCI) 12,5 mg
Vitamin B12 125 ug
(cyanokobalamin) D- 5 mg
pantenol Nikotinamid | 7 mg

Folsyra
Kolinklorid

Biotin
D,L-metionin
L-lysinhydroklorid
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Rumanien Dutch Farm Multivit inj. Vitamin A koncentrat 50,0001IU Injektionsvatska, | Hastar, For
International Oljeaktigt koncentrat 25,000IU [6sning fol, intramuskular
BV, kolekalciferol (vitamin | 4 mg nétkreatur | och subkutan
Nieuw Walden D3) Tokoferolacetat 2.5mg , kalvar, anvandning
112, 1394 PE (vitamin E) 2 mg lamm,
Nederhorst den Tiaminhydroklorid 1.25 mg smagrisar,
Berg (vitamin B1) 30ug suggor,
The Riboflavin 2 mg kycklingar
Netherlands natriumfosfat (vitamin | 12.5 mg , duvor
B2) 3 mg

Pyridoxinhydroklorid
(vitamin B6)
Cyanokobalamin
(vitamin B12)
Askorbinsyra (vitamin
9)

Nikotinamid
D-pantenol
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Rumanien S.C. Romvac Multivitarom Kolin, 0.25 mg/ml, Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Company SA Vitamin A 20,000 IU I6sning r, hastar, intramuskular
Sos. Centurii,
nr. 7 Vitamin B1 0.1 mg/ml getter, anvéandning
Voluntari Vitamin B2 0.08 mg/ml far, svin,
Romania Vitamin B3 0.35 mg/ml hundar,
Vitamin B5 0.50 mg/mil katter
Vitamin B6 0.10 mg/ml
Vitamin C 50 mg/ml
Vitamin D3 200 IU/ml
Vitamin E, 8 IU /ml
Vitamin B12 0.50 mg/ml
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Rumanien S. C. Pasteur - | Multi-vita-vet Vitamin A 1 mil: Injektionsvétska, | Nétkreatu | Fér
;'llfla Filipesti (retinolpalmitat) 15,000 IU I6sning r, hastar, intramuskular
str. Principala, Vitamin D3 1,100 IU far, och subkutan
nr.Jud (kolekalciferol) 20 mg getter, anvandning
Prahova Vitamin E 10 mg svin,
Romania (tokoferolacetat) 7 mg hundar,
Vitamin B1 35 mg katter
(tiaminhydroklorid) 3.5 mg
Vitamin B2 (riboflavin | 0.005 mg
natriumfosfat) 25 mg

Vitamin B3
(nikotinamid)

Vitamin B6
(pyridoxinhydroklorid)
Vitamin B12
(Cyanokobalamin)
Vitamin B5 (D-
pantenol)
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Rumé&nien Kepro B.V. Vitaflash Vitamin A 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | Fér
g’l:tat_lg;:lenburgstr (retinolpalmitat) 50,000 IU [6sning r, hastar, intramuskular
2421 ZA Vitamin B1 HCI 2.5 mg far, svin och subkutan
Deventer (tiaminhydroklorid) 2.0 mg anvandning
The Vitamin B2 (riboflavin | 12.5 mg
Netherlands .
natriumfosfat) 1.25 mg
Vitamin B3 2.0 mg
(nikotinamid) 25.000 1U
Vitamin B6 4.0 mg
(pyridoxinhydroklorid) | 30 pg
Vitamin C 3.0.mg
(askorbinsyra)
Vitamin D3
(kolekalciferol)
Vitamin E-acetat
(alfa-tokoferolacetat)
Vitamin B12
(cyanokobalamin)
Vitamin B5 (D-
pantenol)
Rumanien Bela-pharm Vitamin AD3E Vitamin A 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | For
fgﬂg;‘r%g‘.’i‘f Vitamin D3 1U) Isning r, svin, intramuskul&r
49377 Vechta Vitamin E 2.50 mg (100,000 IU) héastar, och subkutan
Germany 50 mg hundar anvandning
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Rumaénien S.C. Romvac Vitamin AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml, Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Company SA Vitamin D3 5,000 IU/ml, I6sning r, hastar, intramuskular
Sos. Centurii, ] ) .
nr. 7 Vitamin E 20 mg/ml far, och subkutan
Voluntari getter, anvandning
Romania svin,
fjaderfa,
hundar,
katter,
duvor
Rumanien S. C. Pasteur - | vitamina AD3E Vitamin A (som 100,000 IU/ml Injektionsvétska, | Nétkreatu | For
;'lfla Filipesti palmitat) 10,000 1U/ml I6sning r, hastar, intramuskular
str. Principala, Vitamin D3 50 IU/ml getter, och subkutan
nr. Jud (kolekalciferol) kaniner, anvandning
Erahovg Vitamin E (som alfa- far, svin,
omania
tokoferolacetat) hundar,
katter
Rumanien Intelr;chemie Vitol-140 Vitamin A 80,000 1U/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
Werken De . . - - . -
Adelaar Eesti (retinolpalmitat) 40,000 1U/ml I6sning r; hastar, intramuskular
AS Vitamin D3 20 mg/ml far, och subkutan
Vanapere tee (kolekalciferol) getter, anvandning
14, Pudnsi kila Vitamin E (alfa- svin,
Viimsi vald, tokoferolacetat hund
Harju maakond okoferolacetat) undar,
74013 katter
Estonia
Rumaénien Alapis S.A. Zingul AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
/izpiggyrgos Vitamin D3 vitamin E | 25,000 1U/ml I6sning r, hastar, | intramuskulsr
Mailbox 26 50 mg/ml getter, anvandning
Athens far, svin
Greece
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Slovakien Bioveta, a. s. ADE-vit Injekény | Retinolpropionat- 1ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Komenského roztok Ergokalciferol 100,000 IU I6sning r, hundar, | intramuskular
212 Tokoferol alfa-acetat 100,000 IU getter, anvandning
683 23 30 mg hastar,
Ivanovice na svin,
Hané kaniner,
Czech Republic far
Slovakien Pharmagal Ltd. | Triavit injek¢ny Retinolpalmitat 1 ml: Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Murgasova 5, roztok Kolekalciferol 100,000 IU I6sning r, hastar, intramuskular
949 01 Nitra Tokoferol alfa-acetat 50,000 IU kalvar, och subkutan
Slovak Republic 50 mg svin, fol, anvandning
lamm,
smagrisar,
hundar,
kaniner,
fjaderfa
Slovakien Richter Pharma | Vitasol AD3EC Retinolpalmitat 1 ml: Injektionsvatska, | Hastar, Foér
AG injekény roztok Kolekalciferol 50,000 IU I6sning notkreatur | intramuskular
Feldgasse 19 Tokoferol alfa-acetat 25,000 1U , svin, och subkutan
4600 Wels Askorbinsyra 30 mg hundar anvandning
Austria 100 mg
Slovenien Bela-pharm Belavit AD3E, Retinolpalmitat 176.47 mg (300,000 Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
GmbH & Co. KG | raztopina za (vitamin A) Vitamin 1.U.) I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 injiciranje za D3 Vitamin E-acetat 100 mg per ml hdstar, och subkutan
49377 Vechta konje, govedo, 50 mg per ml hundar anvandning

Germany

prasice in pse
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Slovenien Krka, d.d., Vitamin AD3E Vitamin A 50,000 IU/ml Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Novo mesto Krka emulzija za Kolekalciferol 25,000 1U/ml emulsion r, hastar, intramuskular
Smarjeska injiciranje za Tokoferylacetat 20 mg/ml svin, far, och subkutan
cesta 6 govedo, konje, (vitamin E) getter, anvandning
8501 Novo prasiCe, ovce, hundar,
mesto koze, kunce, pse katter,
Slovenia in macke kaniner
Spanien S.P Veterinaria, | ADEX-3-emulsion | Vitamin A 50,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | FoOr
S.A. inyectable (retinylpalmitat) 25,000 IU emulsion r, getter, intramuskular
Ctra. Reus- Kolekalciferol (vitamin | 20 mg hdstar anvandning
Vinyols, km 4.1, D3) (fol), svin,
Riudoms All-rac-alfa- far
(Tarragona) tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
Spanien S.P Veterinaria, | ADEX-3-Forte Vitamin A 500,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
S.A. (retinylpropionat) 75,000 UI [6sning r, getter, intramuskular
Ctra. Reus- Kolekalciferol (vitamin | 50 mg svin, far och subkutan
Vinyols, km 4.1, D3) anvandning
Riudoms All-rac-alfa-
(Tarragona) tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
Spanien Bela-pharm Belavit AD3 Vitamin A 176.47 mg Injektionsvatska, | Notkreatu | For
GmbH & Co. KG (retinylpalmitat) 100 mg I6sning r, svin, intramuskular
Lohner Str. 19 Kolekalciferol (vitamin | 50 mg hdstar, och subkutan
49377 Vechta D3) hundar anvandning
Germany All-rac-alfa-
tokoferylacetat
(vitamin E)
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Spanien Laboratorios Biosvita AD3E Vitamin A 75,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Ovejero, S.A,, parenteral (retinylpalmitat) 15,000 UI emulsion r, far, intramuskular
Ctra. Leon- emulsion All-rac-alfa- 30 mg getter, anvandning
Vilecha No. 30, inyectable tokoferylacetat svin,
24192 Leon, (vitamin E) hastar
Spain Kolekalciferol (vitamin
D3)
Spanien Laboratorios Hipravit-AD3E Vitamin A 500,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Hipra, Forte (retinylpalmitat) 75,000 UI I6sning r, svin, intramuskular
S.A. Avda. La Kolekalciferol (vitamin | 50 mg far, anvandning
Selva, 135 D3) hastar,
Amer - Gerona All-rac-alfa- kaniner
17170 tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
Spanien Labiana Life Labhidro AD3E Vitamin A 500,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Sciences S.A. Solucion (retinylpalmitat) 75,000 UI I6sning r, hastar, intramuskular
Venus, 26 inyectable Kolekalciferol (vitamin | 50 mg svin, far anvandning
Terrassa D3)
08228 All-rac-alfa-
Barcelona tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
Spanien Labiana Life NOV-A-VIT Vitamin A 500,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Sciences S.A. emulsion (retinylpropionat) 75,000 IU emulsion r, getter, intramuskular
Venus, 26 inyectable kolekalciferol (vitamin | 50 mg svin, far anvandning
Terrassa D3)
08228 All-rac-alfa-
Barcelona tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
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Spanien Divasa- Polivit AD3E Vitamin A 500,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Farmavic, S.A. solucion (retinylpalmitat) 75,000 IU 6sning r, far, svin | intramuskular
Ctra. Sant inyectable Kolekalciferol (vitamin | 50 IU anvandning
Hipolit, km 71 D3)
08503 GURB - All-rac-alfa-
VIC tokoferylacetat
Barcelona (vitamin E)
Spain
Spanien Laboratorios Polyfil Fosforylkolin, retinol, 80g Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Ovejero, S.A., vitamin B12, vitamin 5,000 IU emulsion r, hastar, intramuskular
Ctra. Leon- E 0.05 mg svin anvandning
Vilecha 30, 20g
24192 Leon,
Spain
Spanien Fatro Iberica, Vetidina AD3E Vitamin A 500,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
S.L. (retinylpalmitat) 75,000 UI I6sning r, svin, far | intramuskular
Constitucion, 1 Kolekalciferol (vitamin | 50 mg anvandning

- Planta baja, 3
Sant Just
Desvern
(Barcelona)
08960

Spain

D3)
All-rac-alfa-
tokoferylacetat
(vitamin E)

35/72




Medlemsst | Innehavare av | Namn INN Styrka Likemedelsfor Djurslag | Administrering
at i EU/EES | godkdnnande m svag
for forsaljning
Spanien Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Vitamin A 500,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Cami Pedra (retinylpalmitat) 75,000 UI [6sning r, far, intramuskular
Estela s/n Kolekalciferol (vitamin | 50 mg getter, anvandning
Reus D3) svin,
(Tarragona) All-rac-alfa- hastar
43205 tokoferylacetat
Spain (vitamin E)
Spanien Chemical Vitachemical ADE | Vitamin A 30,000 UI Injektionsvatska, | Notkreatu | FoOr
Iberica Masivo (retinylpalmitat) 10,000 UI I6sning r, svin, intramuskular
Productos Kolekalciferol (vitamin | 12.5 mg far, anvandning
Veterinarios, D3) getter,
S.L., CR. All-rac-alfa- hastar
Burgos- tokoferylacetat
Portugal, Km. (vitamin E)
256, Calzada de
Don Diego
(Salamanca),
37448,
Spain
Spanien Industrial Vitamina AD3E Vitamin A 500,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr
Veterinaria, s.a. | Solucion (retinylpalmitat) 75,000 IU I6sning r, far, intramuskular
C/ Esmeralda inyectable Kolekalciferol (vitamin | 50 mg getter, anvandning
19 D3) svin
Esplugues de All-rac-alfa-
Llobregat tokoferylacetat
08950 (vitamin E)
Barcelona
Spain
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Spanien Super's Diana, Vitaminas ADE Vitamin A 100,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
S.L. Super's Diana (retinylpalmitat) 50,000 IU 6sning r, svin, intramuskular
Ctra. C-17, km solucion Kolekalciferol (vitamin | 50 mg far, anvandning
17 inyectable D3) hdstar,
08150 Parets All-rac-alfa- fjaderfa
del Vallés tokoferylacetat (slaktkyck
Barcelona (vitamin E) lingar,
Spain ankslaktky
cklingar,
kalkoner
for
kottprodu
ktion),
hundar
Spanien Laboratorios e Vitamiven A-D-E Vitamin A 300,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Industrias Iven, | Solucién (retinylpalmitat) 100,000 IU I6sning r, far, intramuskular
S.A. inyectable Kolekalciferol (vitamin | 50 mg getter, anvandning
Luis I, 56 D3) hastar,
28031 Madrid All-rac-alfa- svin
Spain tokoferylacetat
(vitamin E)
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Spanien Laboratorios e Vitamiven Vitamin A 30,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
Industrias Iven, | complejo solucion | (retinylpalmitat) 10,000 IU [6sning r, far, intramuskular
S.A. inyectable Kolekalciferol (vitamin | 5.0 mg getter, anvandning
Luis I, 56 D3) 25.0 mg hastar,
28031 Madrid All-rac-alfa- 4.0 mg svin,
Spain tokoferylacetat 50.0 mg hundar,
(vitamin E) 25.0 mg katter
tiaminhydroklorid 20.0 mg
(vitamin B1) 0.05 mg
Riboflavin-
natriumfosfat (vitamin
B2)
Nikotinamid (vitamin
B3)
Dexpantenol (vitamin
B5)
Pyridoxinhydroklorid
(vitamin B6)
Cyanokobalamin
(vitamin B12)
Sverige Pharmaxim AB Ultrasan vet RRR-alfa- 1 ml: Injektionsvatska, | Hastar, For
Stenbrovagen tokoferylacetat, 100 mg, I6sning noétkreatur | intramuskular
32 ergokalciferol, 50,000 IU, , far, anvandning
253 68 retinolpalmitat 100,000 IU hundar,
Helsingborg svin
Sweden
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Nederlander | Kombivet B.V. Adedri-Kel (100 Vitamin A 100,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
na Raadhuisstraat + 50 + 5) Kolekalciferol 50,000 IU I6sning r, hastar, intramuskular
124 Alfa-tokoferolacetat 5 mg svin, far, anvandning
Hoogerheide getter
The
Netherlands
Nederlédnder | Aesculaap Aescavit Kolekalciferol 25,000 1U/ml Injektionsvatska, | Hastar, For
na Groothandel Cyanokobalamin 20 pg/ml [6sning fol, intramuskular
B.V. natriumpantotenat 2.8 mg/ml nétkreatur | och subkutan
Mijlstraat 35 Nikotinamid 10 mg/ml , svin, anvandning
Boxtel Retinolacetat 25,000 1U/ml smaégrisar,
5281 LJ Riboflavin 0.7 mg/ml far, lamm,
The Natriumfosfat 10 mg/ml katter,
Netherlands Anhydrat 5 mg/ml minkar
Tiaminhydroklorid
Tokoferol, DL-alfa-
acetat
Nederlander | Alfasan Multivitamin Pro Vitamin A 15,000IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For
na Nederland B.V. inj. Kolekalciferol 1,000 IU I6sning r, lamm, intramuskular
Kuipersweg 9 alfa-tokoferolacetat 20 mg svin, anvandning
Woerden Tiaminhydroklorid 10 mg smagrisar
3449 JA Riboflavin 6.85 mg
The natriumfosfat 3 mg
Netherlands Pyridoxinhydroklorid 50 ug
Cyanokobalamin 35 mg
Nikotinamid 25 mg
D-pantenol
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Nederlander | Alfasan Vitamine AD3 Vitamin A 80,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For

na Nederland B.V. 80/40 Pro inj. Kolekalciferol 40,000 IU I6sning r, kalvar, intramuskular
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferolacetat 10 mg hdstar, och subkutan
Woerden fol, far, anvandning
3449 JA getter,
The svin,
Netherlands smagrisar,

hundar,
katter

Nederlander | Alfasan Vitamine AD3 Vitamin A 80,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | For

na Nederland B.V. 80/40, oplossing Kolekalciferol 40,000 IU I6sning r, kalvar, intramuskular
Kuipersweg 9 voor injectie Alfa-tokoferolacetat 10 mg hdstar, och subkutan
Woerden fol, far, anvandning
3449 JA getter,
The svin,
Netherlands smagrisar

Nederléander | Alfasan Vitamine AD3E Vitamin A 300,000 IU Injektionsvatska, | Notkreatu | FOr

na Nederland B.V. 450.000 Pro inj. Kolekalciferol 100,000 IU I6sning r, kalvar, intramuskular
Kuipersweg 9 Alfa-tokoferolacetat 50 mg hastar, och subkutan
Woerden fol, svin, anvandning
3449 JA smagrisar,
The far, getter

Netherlands
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Férenade Bela-pharm Belavit AD3E, Retinolpalmitat 176.47 mg Injektionsvatska, | Notkreatu | For
kungariket GmbH & Co. KG | Solution for All-rac alfa- 50 mg [6sning r, svin, intramuskular
(Nordirland) | Lohner Str. 19 Injection for tokoferylacetat 100 mg hdstar, och subkutan
1 49377 Vechta horses, cattle, Oljeaktig I6sning av hundar anvandning
Germany pigs, and dogs kolekalciferol

1 For Férenade kungariket &r EU:s lagstiftning fran och med den 1 januari 2021 endast tillamplig p& Nordirland (NI) i den omfattning som foreskrivs i protokollet om Irland/NI.
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Bilaga IB
Lista over godkdnda veterinarmedicinska lakemedel for vilka

ett tillfalligt upphavande av godkannandet for forsaljning
rekommenderas
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Frankrike Ceva Santé Animale | Multivit Retinol (som 500,000 UI per Injektionsvatska | Notkreatur, Avsett for subkutan
10 Av. de le 500 propionat), ml , 16sning far, svin anvandning
Ballestiere Kolekalciferol, 75,000 UI per mi

33500 Libourne
France

Alfa-tokoferol
(som acetat)

50 mg per ml
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Bilaga I1I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av
produktresumén, markningen och bipacksedeln for de
produkter som avses i bilaga IA och till tillfalligt upphavande
av godkdannandet for forsaljning for den produkt som anges i

bilaga IB
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av injicerbara veterinarmedicinska lakemedel
innehadllande vitamin A for anvandning till
livsmedelsproducerande djurslag (se bilagorna IA och IB)

1. Inledning

Injicerbara veterindrmedicinska lakemedel som innehdller vitamin A (retinol och dess estrar) som enda
aktiva substans eller i kombination med andra aktiva substanser anvdands exempelvis fér att behandla
och férebygga brist pd vitamin A, nedsatt fertilitet, tillvaxtrelaterade avvikelser sdsom rakit,
underhallsbehandling i stressituationer, diarré och infektionssjukdomar, under draktighet och amning
samt for att stimulera tillvaxt och produktion.

Vitamin A fortecknas i tabell 1 i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 med
klassificeringen “inget krav pa grénsvérde for hdgsta tilldtna resthalter (MRL-vérde)” for samtliga
livsmedelsproducerande djurslag. I den sammanfattande MRL-rapporten (EMEA/MRL/365/98)2
papekades dock féljande: “Med tanke p& den potentiella risken fér ackumulering av vitamin A i lever
och p8 injektionsstéllet bér en 1dmplig karenstid faststéllas”,

Tyskland noterade att ett antal injicerbara veterindrmedicinska lakemedel som innehaller vitamin A for
anvandning till livesmedelsproducerande djurslag som ar godkanda i olika medlemsstater har liknande
doseringsscheman, men att olika karenstider har faststallts. Exempelvis varierar karenstiderna mellan
0 och 60 dagar fér kétt och slaktbiprodukter och mellan 0 och 5 dagar fér mjélk. Det fanns ocksa
betydande inkonsekvenser i sékerhetsvarningarna fér anvéndare, som varierade frén inga till mycket
utférliga varningar fér anvandare.

Med tanke pa den aktiva substansens specifika toxikologiska potential, de stora skillnaderna i de
tidigare namnda karenstiderna och den bristande éverensstémmelsen i sdkerhetsvarningarna for
anvandare som godkants for liknande produkter pd marknaden, ansag Tyskland det nédvandigt att
gbra en ny beddémning av konsumentsakerheten liksom av anvdndarsdkerhetsprofilen for de injicerbara
veterinarmedicinska lakemedel som innehdller vitamin A for anvandning till livsmedelsproducerande
djurslag.

Tyskland fann det darfér ndédvandigt att hanskjuta arendet till CVMP i syfte att skydda konsumenternas
och anvandarnas sakerhet i unionen.

2. Diskussion om tillgangliga data

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Sammansattningen av de 113 veterindarmedicinska lakemedel som berdrs av detta
hanskjutningsférfarande tillhandahélls av innehavarna av godkannande fér férsaljning eller de
nationella behdriga myndigheterna. Kommittén skulle 6vervéga de bertrda ldakemedlens kvalitativa och
kvantitativa sammanséttning for att eventuellt extrapolera karenstiderna fran ett veterindrmedicinskt
lakemedel till ett annat.

Bade produkternas sammanséattning och de avsedda doserna skiljer sig at mellan produkterna inom ett
brett intervall. Det finns oljeaktiga och vattenbaserade formuleringar som innehaller olika aktiva
substanser och hjdlpamnen samt ett brett spektrum av koncentrationer av vitamin A.

2 EMEA, 1998. Committee for Veterinary Medicinal Products: Summary Report on Vitamin A (EMEA/MRL/365/98) - link
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Baserat pa de olika produkternas sammansattning liksom bristerna i data om nedbrytning av
restsubstanser och farmakokinetiska data, var det totalt sett inte mdjligt att erhalla karenstider for
grupper av liknande produkter baserat pd deras sammansattning (formulering och koncentration av
vitamin A).

Data om nedbrytning av restsubstanser

I den offentliga litteraturen férekom endast studier av nedbrytning av restsubstanser som inte hade
utférts i enlighet med gallande riktlinjer (t.ex. VICH GL 483) och aktuella krav pa god laboratoriesed
(GLP). Dessa studier har flera brister vad géller antalet djur per grupp, vdvnadsprovtagning,
beskrivning av analysmetoder och den detaljniva som krévs foér de rapporterade uppgifterna.

De flesta studierna gallde koncentrationer av vitamin A i levern, och bara fran ett fatal studier
tillhandahélls data fran injektionsstallen och andra &tliga vavnader. Det fanns bara data for de
huvudsakliga mélarterna (nétkreatur, svin, far, kycklingar).

I de flesta av studierna togs dessutom prover bara vid en enda tidpunkt och/eller mycket tidigt, vilket
uteslot utvarderingen av resthaltseliminering.

Undersékningsrapporterna innehéll inga data fr@n enskilda djur och de flesta uppmaétta koncentrationer
rapporterades som medelvarden per grupp. I vissa av de mycket gamla studierna ar det inte klart vad
de rapporterade vardena representerar (t.ex. aritmetiskt eller geometriskt medelvérde). I ménga fall
rapporteras inget matt pa variabilitet, vilket innebér att férdelningen av vérdena &r okand. Det enda
undantaget &r den studie som utférdes av Kring et al. (1958)4, i vilken data frén enskilda djur
rapporteras, dven om endast 1 till 3 djur anvandes per tidpunkt.

Dessutom fanns det bara resthaltsstudier efter intramuskuldr administrering, och djur som fick god
tillférsel av vitamin A via fodret hade redan hdga vitamin A-koncentrationer i atliga vavnader.

Av alla de ovannamnda skilen kunde inte den vanliga metoden foér erhdllande av karenstider tillampas,
baserat pa studier av nedbrytning av restsubstanser fér de olika malarterna vid de avsedda doserna
och for vart och ett av de berdrda veterindrmedicinska lakemedlen.

CVMP bekraftade de veterindarmedicinska lakemedlens betydelse fér behandlingen av vitamin A-brist,
varfor kommittén, till varn for djurskyddet och tillgdngen pa veterindrmedicinska ldkemedel, i just
detta fall avtalade att 6vervaga en pragmatisk metod for berdakning av karenstider for endast de
berérda produkterna. Det bdr noteras att den metod som anvéands for att berakna karenstiderna i detta
specifika fall inte utgér ett godkannande av tillvidgagangssattet som en allman metod for att faststélla
karenstider.

Den totala exponeringen for vitamin A frén rester av veterindrmedicinska ldkemedel i djurharledda
livsmedel (inklusive injektionsstéllet) plus intag via andra livsmedel m&ste underskrida 10 000 IE hos
vuxna?. Enligt Efsa varierar intaget via andra livsmedel mellan 2 700 och 5 000 IE vitamin A per
person och dag, vilket innebar att det finns resthalter av veterindrmedicinska ldkemedel i intervallet
5 000 till 7 300 IE vitamin A. 2 500 IE vitamin A ansags vara en ldamplig gréns for resthalter fran
injektionsstallen, vilket lamnar utrymme for resthalter i lever, mjolk och andra vavnader.

Karenstiderna for atliga vavnader berdknades per produkt baserat p& den maximala dos vitamin A som
administrerades per malart och genom en uppskattad halveringstid for vitamin A pa injektionsstéllena.
Det berdknades vid vilken tidpunkt efter behandlingen som den initiala dosen p& injektionsstallena
skulle sjunka till koncentrationer under det relevanta 6vre tolerabla intaget (2 500 IE vitamin A).

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

4 Kring, P. L.; Lund, A. (1958). Absorption and Utilization of Vitamin A Given by Different Routes. Acta Pharmacologica et
Toxicologica, Volume 15, p 189-196
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Bara ett fatal data om halveringstiden foér vitamin A vid injektionsstéllen finns i den publicerade
litteraturen. Enligt Kring et al (1958)* fanns 84 procent av dosen (dvs. 420 000 IE) kvar pd
injektionsstallet hos svin 7 dagar efter behandlingen med en oljeaktig formulering. Detta skulle ge en
halveringstid pa 28 dagar. I en annan studie som citeras i den sammanfattande MRL-rapporten
(EMEA/MRL/365/98)2 stannade 228 000 IE vitamin A och 87 000 IE vitamin A kvar pé’l injektionsstallet
efter 25 respektive 32 dagar efter intramuskular administrering av 500 000 IE vitamin A per svin i en
oljeaktig formulering. Detta skulle ge en halveringstid pa 15 dagar (dag 0 till dag 32).

I bdda studierna ar antalet tidpunkter otillrdckligt — i en studie anvdndes endast ett djur och i den
andra studien var antalet djur okant och endast medelvarden rapporterades - och de resulterande
halveringstiderna ar darfoér forknippade med stor osdkerhet. For att beakta detta och aven vissa andra
brister (dvs. data fran endast tva formuleringar som inte ingick i hanskjutningsférfarandet
[sammansattningen av en produkt ar okand, formuleringen som anvandes i den andra studien ar inte
godkand som veterindrmedicinskt lakemedel], data for ett djurslag [svin] och okand kinetik vid
injektionsstallet [sannolikt inte linjar]), drogs slutsatsen att den l&ngsta tillgangliga halveringstiden pa
28 dagar anvandes for att uppskatta karenstider. Ingen av studierna gjorde det mdéjligt att harleda
halveringstider for resthalter pa injektionsstéllena efter anvandning av vattenformuleringar. Eftersom
vattenformuleringar sannolikt elimineras snabbare fran injektionsstéllena, skulle en uppskattning
baserad pa en halveringstid pd 28 dagar &ven sakerstélla att resthalterna av dessa formuleringar &r
tillrackligt 13ga i denna véavnad.

Det bekrdftades att det finns en viss osdkerhet i uppgifterna om terminal halveringstid och
nedbrytningskinetikens doslinjéritet, dar bada &r viktiga parametrar for att gora mer tillforlitliga
uppskattningar. I samband med detta hanskjutningsforfarande, dar produkterna redan ar godkanda
och det finns begrénsade data om nedbrytning av restsubstanser, ansdgs det emellertid att denna
pragmatiska metod var ett godtagbart satt att uppratthalla tillgdngen till ldkemedlen och samtidigt
garantera sakerheten for konsumenterna.

De karenstider som foresl|ds for vavnader fran injektionsstéllet anses vara tillréckligt 1anga for att tacka
den nedbrytning av resthalter som ocksa férekommer i levern hos djur som behandlats med de
berorda veterindrmedicinska lakemedlen. Detta kan endast motiveras om karenstiderna beraknas
baserat pa den totala dosen vitamin A per djur, enligt ovan. I detta sarskilda fall ansdgs det darfor inte
mojligt att dela dosen Over flera injektionsstallen och anvanda delar av den totala dosen som grund for
berdkning av karenstiden.

Inom ramen fér denna hanskjutning noterades férekomsten av identiska eller liknande
veterindrmedicinska ldkemedel frén flera innehavare av godkdnnande for forséljning som &r godkénda i
olika medlemsstater med olika doseringsscheman. Denna hanskjutning var inriktad pa granskningen av
data om nedbrytning av restsubstanser och rekommendation om lampliga karenstider, och revidering
eller harmonisering av doseringsscheman ingick inte i detta forfarande. Eftersom karenstiderna for kott
och slaktbiprodukter baseras pa de hogsta avsedda doserna av vitamin A per malart skulle detta leda
till olika karenstider for identiska eller liknande produkter som godkants i de olika medlemsstaterna.

For produkter avsedda for djur som producerar mjélk for anvandning som livsmedel fanns det bara en
enda studie (Flachowsky et al., 1985)> i vilken restkoncentrationer i mjolk rapporterades. Denna studie
utférdes pa mjélkkor runt partum och koncentrationen av vitamin A uppmattes endast i ramjélk. Aven
om situationen direkt efter mjélkproduktionens inledning skiljer sig fran den fér djur under den
efterfoljande laktationsperioden, fann CVMP att dessa data kan anvandas som ett varsta tankbara
scenario for att gora en uppskattning av karenstiderna for mjoélk. Vitamin A-koncentrationen vid forsta
mjdlkningen skulle leda till ett konsumentintag som &r 1,5 génger stérre dn det tolerabla 6vre intaget

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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pd 10 000 IE. Efter 9-10 mjélkningar hade dessa resthalter reducerats till koncentrationer pa cirka
2 500 IE.

Inga data om resthalter i 4gg fanns tillgangliga. Trots att oro dver konsumentsakerheten identifierats,
har inga uppgifter om resthalter i fjaderfa lamnats in fér att bemdta oron.

Baserat p& de tillgéngliga uppgifterna fann CVMP att ytterligare riskreducerande 3tgérder bor foreslas
for att ytterligare sakerstdlla konsumentsdkerheten.

Anvandningen av produkterna maste begransas till djur som lider brist pa vitamin A, eftersom
tillgangliga uppgifter tydligt visar att koncentrationerna i atliga vavnader och mjélk var mycket hégre
hos djur med tillracklig tillgang till vitamin A &n hos djur med brist pa vitamin A. Darfér maste alla
indikationer for férebyggande eller profylax tas bort fran produktinformationen fér att ytterligare
sakerstadlla konsumentsakerheten. De berdrda veterindrmedicinska lakemedlen bér vara
kontraindicerade hos livsmedelsproducerande djur som har tillracklig tillgang till vitamin A pa grund av
risken fér ackumulering i atliga vavnader.

Eftersom vitamin A ar potentiellt ackumulerande saknas det tillracklig information om vitamin A-
koncentrationer efter upprepade behandlingar, och karenstiderna bygger pa data som erhallits efter en
enda administrering, varfér alla rekommendationer fér upprepad behandling och méjligheten att hdja
dosen utdver de angivha maximala doserna for livsmedelsproducerande djurslag maste tas bort fran
produktinformationen.

Enligt Hidiroglou et al. (1996)¢ ar det sannolikt att absorptionen efter subkutan anvandning skiljer sig
fran absorptionen efter intramuskuldr anvandning och/eller intravends anvéndning. De berérda
veterinarmedicinska ldkemedlen bor darfor inte ges via den subkutana administreringsvagen till
livsmedelsproducerande djurslag.

Under beddmningen noterades det att det veterinarmedicinska ldkemedlet Multivit 500 (som godkants
i Frankrike av innehavaren av godkannandet for forsaljning Ceva Santé Animale) endast ar godkant for
subkutan administrering och att inga data om nedbrytning av restsubstanser hade lamnats in fér
motivering av en karenstid.

For det veterinarmedicinska lakemedlet Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini (som
godkants i Italien av innehavaren av godkdannandet for forsaljning Izo s.r.l. a socio unico) noterades
det dessutom att endast den subkutana administreringsvagen ar godkand fér malarten far och att inga
data om nedbrytning av restsubstanser for far [dmnats in fér motivering av en karenstid.

Anvandarsdkerhet

Symtom pa hypervitaminos kan férekomma vid de héga doserna 2 till 5 miljoner IE vitamin A hos
maénniska (effektniva), eller 1,4 till 3,5 miljoner IE vitamin A efter justering fér systemisk tillganglighet
efter injektion. Det finns ingen nolleffektnivad for en enda exponering och vitamin A-koncentrationerna i
de berérda produkterna var i allmanhet héga. En varning om hypervitaminos ansags darfor nédvandig i
produktinformationen till de berérda produkterna.

Vad géller teratogenicitet kan exponering genom oavsiktlig sjélvinjektion leda till exponeringsnivaer pa
upp till 50 génger éver det tolerabla dvre intaget. For ett fatal produkter faststalldes exponeringen
aritmetiskt pa eller under den tolerabla 6vre intagsnivan. Pa grund av de héga vitamin A-
koncentrationerna i produkterna kan dock en ndgot hdgre injektionsvolym (t.ex. 0,3 ml i stallet for
0,2 ml) snabbt leda till en exponering dver det tolerabla dvre intaget. En varningsfras for att skydda
gravida kvinnor som administrerar produkten ansags nddvéandig for de berérda produkterna.

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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3. Bedomning av nytta-riskforhdllandet

Inledning

CVMP ombads att g& igenom alla tillgéngliga data om nedbrytning av restsubstanser och
rekommendera lampliga karenstider for mjélk, kétt och slaktbiprodukter fran behandlade djur. CVMP
ombads &ven att 6vervdga om andra riskhanteringsatgérder for att hantera resthalter &r genomférbara
for produkterna i frdga och att bedéma eventuell anvédndarexponering till féljd av oavsiktlig
sjalvinjektion och den resulterande risken, i syfte att rekommendera lampliga sakerhetsvarningar for
anvandare i enlighet med de gallande riktlinjerna.

Nyttobedémning

De berdrda produkternas effekt pa méalarten har inte specifikt utvarderats som del av denna
hanskjutning, men de utvérderade veterindrmedicinska ldkemedlen anses vara effektiva pa respektive
maldjur.

Riskbeddmning

Kvaliteten, maldjurets sakerhet och de berérda veterindrmedicinska ldkemedlens miljérisk har inte
utvarderats i detta hanskjutningsférfarande. For generiska lakemedel utvarderades vidare inte
bioekvivalensen, da detta redan gjorts inom de respektive forfarandena for godkédnnande for
forsaljning nar de generiska produkterna godkandes.

En risk har identifierats nar det géller Iangden pa de karenstider som godkants i olika medlemsstater
for mjolk, kott och slaktbiprodukter. De kan vara otillrackliga for att resthalterna ska sjunka under
nivaer som &r tillrackligt |&ga for att garantera konsumentsakerheten, vilket innebér en risk for
konsumenterna efter oralt intag av livsmedel fr&n djur som behandlats med dessa produkter.

I den publicerade litteraturen férekom endast studier av nedbrytning av restsubstanser som inte hade
utférts i enlighet med géllande riktlinjer (t.ex. VICH GL 483) och aktuella krav p& god laboratoriesed
(GLP). Dessa studier innehdll ett antal brister och ansdgs inte ldmpliga fér utvardering av nedbrytning
av restsubstanser.

Den vanliga metoden for att erhdlla karenstider kunde darfor inte tillampas, baserat pa studier av
nedbrytning av restsubstanser for de olika malarterna vid de avsedda doserna och fér vart och ett av
de berdrda veterindrmedicinska lakemedlen.

CVMP bekraftade de veterindarmedicinska lakemedlens betydelse fér behandlingen av vitamin A-brist,
varfér kommittén, till varn fér djurskyddet och tillgdngen pa veterindrmedicinska lakemedel, i just
detta fall avtalade att 6vervaga en pragmatisk metod for berdkning av karenstider for endast de
berérda produkterna. Det bdr noteras att den metod som anvéands for att berakna karenstiderna i detta
specifika fall inte utgér ett godkannande av tillvidgagangssattet som en allman metod for att faststélla
karenstider.

Dessutom ansags siakerhetsvarningarna for anvandare i produktinformationen vad géller oavsiktlig
sjalvinjektion vara otillrackliga for de flesta av de berérda produkterna baserat pa en risk fér
hypervitaminos liksom en risk for det ofédda barnet till f6ljd av teratogenicitet for vitamin A efter
oavsiktlig sjalvinjektion av gravida kvinnor som administrerar ldkemedlet.

Atgarder for riskhantering eller riskreducering

Vitamin A &r mycket viktigt for manga av kroppens funktioner (inklusive immunsystemet). Det &r
darfér av viss vikt att ha produkter p& marknaden som gér det méjligt att behandla djur med
bristtillstdnd. Eftersom djuren normalt far god tillférsel via fodret, och restkoncentrationer i livsmedel
frén dessa djur skulle leda till konsumentexponeringsnivaer som ligger nara eller till och med 6ver det
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ovre tolerabla intaget, maste riskreducerande atgarder sattas in for att garantera
konsumentsakerheten.

Vitamin A har tidigare utvarderats av CVMP i syfte att faststélla gransvarden for hogsta tilldtna
resthalter (MRL) och fértecknas i tabell 1 i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010, med
klassificeringen "inget krav pa gransvérde for hogsta tilldtna resthalter (MRL-varde)” fér samtliga
livsmedelsproducerande djurslag. I den sammanfattande MRL-rapporten (EMEA/MRL/365/98)2
framholls féljande: "Med tanke p8 den potentiella risken fér ackumulering av vitamin A i lever och p8
injektionsstéllet bér en 1dmplig karenstid faststéllas”.

Med hansyn till tillgangliga data foljdes en pragmatisk metod for att faststélla karenstider, baserat pa
hégsta godkdnda dos vitamin A i varje enskild produkt, en halveringstid pa 28 dagar och ett évre
tolerabelt intag p& 2 500 IE vitamin A.

Karenstiderna beraknades fér samtliga veterindrmedicinska ldkemedel i bilaga IA, baserat pd den
totala dos vitamin A som administrerats till djuret, vilka @r grova uppskattningar som férklarar flera
osakerheter (t.ex. olika malarter och skilda formuleringar for de olika veterindrmedicinska lakemedlen i
fréga). I just detta fall ansdgs det darfor inte méjligt att dela dosen dver flera injektionsstillen och att
anvanda delar av den totala dosen som grund for att berdkna karenstiden.

De foreslagna karenstiderna for kott och slaktbiprodukter frén veterindrmedicinska ldkemedel (enligt
bilaga IA) anges i bilaga IIIB och &r betydligt langre &n de tilldtna karenstiderna och innebér darfér en
betydande férbattring jamfért med nuvarande situation.

De rekommenderade karenstiderna ar endast tillampliga om inga av de andra aktiva substanserna
behdver langre karenstider.

Inom ramen fé6r denna hanskjutning noterades férekomsten av identiska eller liknande
veterindrmedicinska ldkemedel frén flera innehavare av godkdnnande for férséljning som &r godkénda i
olika medlemsstater med olika doseringsscheman. Denna hanskjutning var inriktad pa granskningen av
data om nedbrytning av restsubstanser och rekommendation om lampliga karenstider, och revidering
eller harmonisering av doseringsscheman ingick inte i detta forfarande. Eftersom karenstiderna foér kott
och slaktbiprodukter baseras pa de hogsta avsedda doserna av vitamin A per malart skulle detta leda
till olika karenstider for identiska eller liknande produkter som har godkants i de olika
medlemsstaterna.

For mjolk faststalldes en karenstid pa 5 dagar (120 timmar) baserat pa data frén en studie> som
utféordes p& mjolkkor och ansdgs utgéra ett vérsta tdnkbara scenario. CVMP drog slutsatsen att denna
karenstid &ven skulle omfatta far- och getmjolk i detta specifika hanskjutningsforfarande.

Det fanns inga data om resthalter i agg, och CVMP rekommenderade darfér att de berdrda
veterinarmedicinska lakemedlen inte skulle ges till faglar som producerar eller ar avsedda att
producera dgg fér anvandning som livsmedel.

Baserat pa tillgdngliga data rekommenderades ytterligare riskreducerande dtgdrder. Kommittén fann
att anvandningen av produkterna till livsmedelsproducerande djur med tillracklig tillgdng till vitamin A
bor vara kontraindicerad pa grund av risken for ackumulering i &tliga vavnader och att alla indikationer
for forebyggande eller profylax maste tas bort fran produktinformationen fér att ytterligare garantera
konsumentsakerheten.

De rekommenderade karenstiderna ar endast tilldmpliga fér en enda behandling. Vitamin A ar
potentiellt ackumulerande och det saknas tillracklig information om vitamin A-koncentrationer efter
upprepade behandlingar. Kommittén fann darfor att alla rekommendationer om upprepad behandling
och madjligheten att héja dosen utdver de angivna maximala doserna till livsmedelsproducerande
djurslag maste tas bort fran produktinformationen.
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I de studier som anvandes for uppskattning av halveringstider pa vilka berdkningen av karenstiderna
var baserade, behandlades djuren via intramuskular injektion. Dessutom visar tillgangliga uppgifter
(Hidiroglou et al.) (1996)°¢) att absorptionen efter subkutan anvandning troligen skiljer sig frén
absorptionen efter intramuskulér och/eller intravends administrering. Kommittén fann darfor att de
berdrda veterinarmedicinska lakemedlen inte bor anvandas subkutant till livsmedelsproducerande
djurslag.

Till foljd av ovanstdende slutsats fann CVMP att godkdnnandet for forsaljning av det
veterinarmedicinska ldkemedlet Multivit 500 (som godkants i Frankrike av innehavaren av
godkannandet for forsaljning Ceva Santé Animale) bor upphavas tillfalligt eftersom det endast ar
godkant for subkutan administrering.

For det veterinarmedicinska lakemedlet Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini (som
godkants i Italien av innehavaren av godkannandet fér férsaljning Izo s.r.l. a socio unico)
rekommenderade CVMP dessutom att malarten far bér tas bort fr&n godkénnandet for forsaljning for
denna produkt, eftersom produkten for malarten far endast &r godkénd for subkutan administrering.

Vad géller risken fér anvandaren i scenariot med oavsiktlig sjalvinjektion ansdg kommittén att féljande
varningar bor laggas till i produktinformationen (produktresuméns avsnitt 4.5 "Séarskilda
férsiktighets8tgarder fér personer som administrerar ldkemedlet till djur” och motsvarande avsnitt i
bipacksedeln):

. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion kan risk fér hypervitaminos i samband med vitamin A inte
uteslutas. Administrering ska darfér ske med stor férsiktighet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsOk genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

. Studier med vitamin A p& laboratoriedjur har visat tecken pa teratogena effekter. Darfor
ska denna produkt inte administreras av gravida kvinnor.

Bedomning och slutsatser om nytta-riskférhallandet

Efter att ha beaktat skalen till hanskjutningsférfarandet och tillgdngliga data fann CVMP att
karenstiderna for 112 av 113 lakemedel (enligt forteckningen i bilaga IA) foér livsmedelsproducerande
djurslag bér andras i enlighet med rekommendationen. Dessutom behdévs vissa restriktioner for
anvandningen av de veterindrmedicinska ldkemedlen for att minska risken for konsumenterna samt
varningar for att anvandaren ska beakta risken for oavsiktlig sjalvinjektion.

For dessa 112 berdrda veterindrmedicinska ldkemedel forblir det vergripande nytta-riskférhallandet
positivt forutsatt att de rekommenderade dndringarna infors i produktinformationen.

For det veterinarmedicinska lakemedlet Multivit 500 (som godkants i Frankrike av innehavaren av
godkannandet for forséljning Ceva Santé Animale), enligt forteckningen i bilaga IB i CVMP:s yttrande,
har endast subkutan administreringsvag godkants och inga uppgifter om nedbrytning av
restsubstanser har lamnats in for motivering av en saker karenstid. Kommittén fann darfor att nytta-
riskférhallandet for detta veterinarmedicinska lakemedel inte &r gynnsamt i brist pd data om
nedbrytning av restsubstanser. Kommittén rekommenderade darfor att det befintliga godkénnandet for
forsaljning tillfalligt upphavs.

Skal till andring av produktresumén, markningen och
bipacksedeln for de produkter som avses i bilaga IA och till
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tillfalligt upphavande av godkdnnandet for forsaljning for
produkten enligt bilaga IB

Skalen ar som foljer:

« Baserat pa de tillgangliga uppgifterna fann CVMP att karenstiderna for mjolk, kétt och
slaktbiprodukter fran behandlade nétkreatur, svin, hastar, far, getter, kaniner och fjaderfa bor
andras for alla veterinarmedicinska lakemedel som anges i bilaga IA, fér att garantera
konsumentsakerheten.

o Utifrdn de tillgangliga uppgifterna fann CVMP det nédvandigt att inféra en begransning av
indikationen, begransningar av administreringen samt en kontraindikation i produktinformationen
till alla veterinarmedicinska ldkemedel enligt forteckningen i bilaga IA.

o Utifran de tillgangliga uppgifterna fann CVMP att l&mpliga sdkerhetsvarningar maste inga i
produktinformationen till alla veterindrmedicinska lakemedel som foértecknas i bilaga IA.

o I brist pa data fann CVMP att karenstiderna for mjolk, kétt och slaktbiprodukter fran behandlade
far inte kan faststallas for produkten Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini (som
godkants i Italien av innehavaren av godkdannandet for forsaljning Izo s.r.l. a socio unico) som
avses i bilaga IA, och rekommenderade att malarten far bor tas bort fran godkannandet for
forsaljning av denna produkt.

o I brist p data fann CVMP att karenstiderna for mjélk, kétt och slaktbiprodukter fran behandlade
livsmedelsproducerande djur inte kan faststallas fér produkten Multivit 500 (som godkants i
Frankrike av innehavaren av godkédnnandet for forséljning, Ceva Santé Animale), som avses i
bilaga IB.

e CVMP fann att det totala nytta-riskférhallandet for produkterna i bilaga IA &r fortsatt positivt,
forutsatt att andringar infors i produktinformationen.

e CVMP fann att det totala nytta-riskférhallandet fér produkten enligt bilaga IB &r negativt pd grund
av bristen pa data om nedbrytning av restsubstanser fér motivering av en karenstid och eftersom
endast den subkutana administreringsvagen ar godkand for denna produkt och dess anvandning
kan utgbra en potentiell risk fér konsumentsdkerheten.

CVMP har rekommenderat andring av godkdannandena for forsaljning av injicerbara
veterinarmedicinska lakemedel innehallande vitamin A fér anvandning till livsmedelsproducerande
djurarter i enlighet med bilaga IA, for vilka produktresumé, markning och bipacksedel aterfinns i
bilagorna IIIA och IIIB.

CVMP har aven rekommenderat ett tillfélligt upphdvande av godkdnnandet fér férsdljning av produkten
Multivit 500 (innehavare av godkénnande for forséljning Ceva Santé Animale), enligt bilaga IB.
Villkoret for att avbryta det tillfélliga upphavandet av godkannandet fér férsaljning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet (enligt férteckningen i bilaga IB) finns i bilaga IV.
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Bilaga III

Andringar i de relevanta avsnitten av produktresumén,
markningen och bipacksedeln och rekommenderade
karenstider for kott och slaktbiprodukter for alla
veterinarmedicinska lakemedel som fortecknas i bilaga IA
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Bilaga IIIA

Andringar av relevanta avsnitt i produktresumén,
markningen och bipacksedeln

Detta hdnskjutningsférfarande géller endast livsmedelsproducerande djurslag. Dérfor forblir all text
som avser icke livsmedelsproducerande djurslag oféréndrad, medan de nedan foértecknade dndringarna
fér livsmedelsproducerande djurslag méste tillampas p8 de relevanta m8larterna.

For alla veterinarmedicinska lakemedel som fortecknas i
bilaga IA

Produktresumé

4.2 Indikationer, med malarter specificerade

Stryk i tillampliga fall all indikation p8 férebyggande behandling eller profylax.
4.3 Kontraindikationer

L&gg till féljande mening i bérjan av detta avsnitt:

Ska inte ges till livsmedelsproducerande djur med tillrécklig tillférsel av vitamin A pa grund av risken
for ackumulering i atliga vavnader. [...]

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger det veterindrmedicinska ldkemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion kan risk fér hypervitaminos i samband med vitamin A inte uteslutas.
Administrering ska darfor ske med stor forsiktighet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast lakare
och visa denna information eller etiketten.

Studier med vitamin A pa laboratoriedjur har visat tecken pa teratogena effekter. Detta
veterindrmedicinska ldkemedel bér darfor inte administreras av gravida kvinnor. [...]

4.9 Dosering och administreringsvag

Stryk i tilldmpliga fall all hdnvisning till subkutan administrering till livsmedelsproducerande djurslag
och erséatt den med féljande text:

Detta veterindrmedicinska ldkemedel ska inte ges subkutant till livsmedelsproducerande djurslag. [...]

Stryk i tilldmpliga fall all hénvisning till upprepad behandling och till méjligheten att héja dosen utdver
de angivna maximala doserna till livsmedelsproducerande djursiag och ersétt den med féljande text:

Detta veterinarmedicinska lakemedel ska endast administreras en gang till livsmedelsproducerande
djurslag och den rekommenderade dosen far inte éverskridas. [...]

4.11 Karenstid(er)

Ta bort all karenstid for kott och slaktbiprodukter och ersétt den med de rekommenderade karenstider
som anges i bilaga IIIB.

De rekommenderade karenstiderna i bilaga IIIB géller for alla livsmedelsproducerande djurslag som
anges i avsnitt 4.9 | produktresumén foér den berérda enskilda produkten.
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Om en dos anges i avsnitt 4.9 i produktresumén fér en mélart (t.ex. nétkreatur) ska samma term
anvéndas i avsnitt 4.11 i produktresumén.

Om flera doser anges i avsnitt 4.9 i produktresumén fér vissa 8ldersgrupper eller produktionstyper av
en mélart (t.ex. nétkreatur, kalvar, kor) ska endast den allmédnna termen (nétkreatur) anges i
avsnitt 4.11 i produktresumén, eftersom endast en karenstid har faststéllts per djurslag.

Om endast doser fér en viss 8ldersgrupp anges (t.ex. kalvar) i avsnitt 4.9 i produktresumén géller
karenstiden endast fér denna 8ldersgrupp och samma term ska anvéndas i avsnitt 4.11 i
produktresumén.

Stryk i tillampliga fall karenstiderna for mjélk- eller &ggproducerande djurslag med fbljande lydelse:
Mjoélk: 120 timmar (5 dagar)
Ej avsedd fér anvédndning till faglar som producerar eller &r avsedda att producera dgg fér anvandning

som livsmedel.

Markning:

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tillampliga fall all hénvisning till subkutan administrering till livsmedelsproducerande djurslag
och erséatt den med féljande text:

Detta veterinarmedicinska lakemedel far inte ges subkutant till livsmedelsproducerande djurslag [...]

Stryk i tilldmpliga fall all hdnvisning till upprepad behandling till livsmedelsproducerande djursiag och
ersétt den med féljande text:

Detta veterindrmedicinska lakemedel ska endast administreras en gang till livsmedelsproducerande
djurslag och den rekommenderade dosen far inte 6verskridas [...]

8. KARENSTID(ER)

Ta bort all karenstid for kétt och slaktbiprodukter och ersdtt den med den karenstid som anges i
bilaga IIIB.

De rekommenderade karenstiderna i bilaga IIIB géller for alla livsmedelsproducerande djurslag som
anges i avsnitt 4.9 | produktresumén foér den berérda enskilda produkten.

Om en dos anges i avsnitt 4.9 i produktresumén fér en mélart (t.ex. nétkreatur) ska samma term
anvandas i avsnitt 8 i mdrkningen.

Om flera doser anges i avsnitt 4.9 i produktresumén fér vissa 8ldersgrupper eller produktionstyper av
en mélart (t.ex. nétkreatur, kalvar, kor) ska endast den allmédnna termen (nétkreatur) anges i
avsnitt 8 i mdrkningen eftersom endast en karenstid har faststéllts per djurslag.

Om endast doser fér en viss 8ldersgrupp anges (t.ex. kalvar) i avsnitt 4.9 i produktresumén géller
karenstiden endast fér denna 8ldersgrupp och samma term ska anvéndas i avsnitt 8 i mérkningen.

Stryk i tilldmpliga fall karenstiderna fér mjélk- eller dggproducerande djurslag med féljande lydelse:
Mjélk: 120 timmar (5 dagar)

Ej avsedd for anvandning till fAglar som producerar eller &r avsedda att producera &gg fér anvéndning
som livsmedel.
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Bipacksedel:

4. INDIKATION(ER)

Stryk i tillampliga fall all indikation p8 férebyggande behandling eller profylax.
5. KONTRAINDIKATIONER

Lagag till féljande mening i bérjan av detta avsnitt:

Ska inte ges till livsmedelsproducerande djur med tillrécklig tillférsel av vitamin A pa grund av risken
for ackumulering i atliga vavnader. [...]

8. DOSERING FOR VARIJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tilldmpliga fall all hdnvisning till subkutan administrering till livsmedelsproducerande djurslag
och ersétt den med féljande text:

Detta veterinarmedicinska ldkemedel ska inte ges subkutant till livsmedelsproducerande djurslag. [...]

Stryk i tillampliga fall all hénvisning till upprepad behandling och till méjligheten att héja dosen utéver
de angivna maximala doserna till livsmedelsproducerande djurslag och ersédtt den med féljande text:

Detta veterindrmedicinska ldkemedel ska endast administreras en gang till livsmedelsproducerande
djurslag och den rekommenderade dosen far inte 6verskridas. [...]

10. KARENSTID(ER)

Ta bort all karenstid for kott och slaktbiprodukter och ersétt den med den karenstid som anges i
bilaga IIIB.

De rekommenderade karenstiderna i bilaga IIIB géller for alla livsmedelsproducerande djurslag som
anges i avsnitt 4.9 i produktresumén fér den berérda enskilda produkten.

Om en dos anges i avsnitt 4.9 | produktresumén fér en mélart (t.ex. nétkreatur) ska samma term
anvéndas i avsnitt 10 i bipacksedeln.

Om flera doser anges i avsnitt 4.9 i produktresumén fér vissa 8ldersgrupper eller produktionstyper av
en mélart (t.ex. nétkreatur, kalvar, kor) ska endast den allmédnna termen (nétkreatur) anges i
avsnitt 10 i bipacksedeln eftersom endast en karenstid har faststéllts per djurslag.

Om endast doser fér en viss 8ldersgrupp anges (t.ex. kalvar) i avsnitt 4.9 i produktresumén géller
karenstiden endast fér denna 8ldersgrupp och samma term ska anvéndas i avsnitt 10 i bipacksedeln.

Stryk i tilldmpliga fall karenstiderna fér mjélk- eller aggproducerande djurslag med foljande lydelse:
Mjoélk: 120 timmar (5 dagar)

Ej avsedd for anvandning till faglar som producerar eller ar avsedda att producera &gg fér anvéndning
som livsmedel.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion kan risk fér hypervitaminos i samband med vitamin A inte uteslutas.
Administrering ska darfor ske med stor forsiktighet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast lakare
och visa denna information eller etiketten.
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Studier med vitamin A pa laboratoriedjur har visat tecken pa teratogena effekter. Detta
veterindrmedicinska ldkemedel bér darfor inte administreras av gravida kvinnor. [...]

For Izotrevit, soluzione iniettabile per bovini, ovini e suini

som fortecknas i bilaga IA (Innehavare av godkannande for

forsalining: Izo s.r.l. a socio unico

Utéver alla andra dndringar som anges ovan bér alla hdnvisningar till m8larten f8r tas bort fr8n
produktresumén, mérkningen och bipacksedeln.
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Bilaga I1IIB

Rekommenderade karenstider for kott och slaktbiprodukter
for alla veterinarmedicinska lakemedel som fortecknas i

bilaga IA
Medlemsst | Innehavare av Namn Rekommenderade
ati godkdannande for karenstider for kott och
EU/EES forsaljning slaktbiprodukter
Osterrike Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E, Notkreatur: 259 dagar
thner <tr. 10 Injektionsldsung fur Rind, | Svin: 194 dagar
49377 Vechta Pferd, Schwein und Hund | Héstar: 250 dagar
Germany
Osterrike Richter Pharma AG Vitasol AD3E - Noétkreatur: 252 dagar
Feldgasse 19 Injektionslésung fir Tiere | Svin: 215 dagar
4600 Wels Hastar: 252 dagar
Austria
Osterrike Richter Pharma AG Vitasol AD3EC - Noétkreatur: 259 dagar
Feldgasse 19 Injektionslosung flir Tiere | Svin: 215 dagar
4600 Wels Hastar: 259 dagar
Austria
Belgien Zoetis Belgium s.a. Duphafral AD3E Notkreatur: 287 dagar
Rue Laid Burniat, 1 Svin: 243 dagar
B-1348 Louvain-La-Neuve Hfstar: 287 dagar
Belgium Far: 243 dagar
Belgien V.M.D. n.v. Vitamine A+D3+E Noétkreatur: 166 dagar
Hoge Mauw 900 Svin: 194 dagar
B-2370 Arendonk
Belgium
Bulgarien Asklep-Pharma Ltd Norovit Notkreatur: 210 dagar
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3 Svin: 166 dagar
Sofia Héstar: 210 dagar
Bulgaria Far: 166 dagar
Bulgarien Biovet JSC Vialiton solution for inj. Noétkreatur: 243 dagar
39, Petar Racov Str. Svin: 206 dagar
4550 Peshtera Hastar: 243 dagar
Bulgaria
Bulgarien Vetprom AD Vitamin AD3E solutio pro Notkreatur: 138 dagar
26, Otez Paissij Str. injectionibus Svin: 101 dagar
2400 Radomir H(;astar: 138 dagar
Bulgaria Far: 89 dagar
Getter: 89 dagar
Bulgarien Provet S. A. Zingul inj. Notkreatur: 231 dagar
77, Posidonos Avenue a\élsnt;rz:ogﬁadg:gar
174 55 Alimos, F&r: 200 dagar
Attiki Getter: 200 dagar
Greece
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Medlemsst
ati

Innehavare av
godkdnnande for

Namn

Rekommenderade
karenstider for kott och

EU/EES forsaljning slaktbiprodukter
Kroatien Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E pro gétkrea;uré 259 dagar
L . vin: 194 dagar
KG injectione, otopina za Hastar: 250 dagar
Lohner Str. 19 injekciju, za konje,
49377 Vechta goveda, svinje i pse
Germany
Kroatien Krka - Farma d.o.0. Vitamin AD3E, emulzija za gb'tkrezaflsjré 243 dagar
Ly S vin: agar
Radnicka cesta 48 injekciju, goveda, ovce, , Hastar: 243 dagar
10000 Zagreb koze, konji, svinje, kunici, | F3r: 187 dagar
Croatia psi, macke Getter: 187 dagar
Kaniner: 122 dagar
Cypern Fatro S.p.A. Adecon injection gétk"ezaturé 243 dagar
. - . . vin: 215 dagar
Via Emilia 285 Evsom? 6'|c|)\upc| YI('J Hastar: 243 dagar
40064 Ozzano dell’Emilia Booe1dr), aloya, xoipoug, Far: 215 dagar
Bologna npoparta kai aiyeg Getter: 215 dagar
Italy
Cypern Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E, evéoipo Notkreatur: 259 dagar
KG dIdAupa yia ailoya Svin: 194 dagar
“, Y ) ya, Hastar: 250 dagar
Lohner Str. 19 Booegidn, xoipoug Kai
49377 Vechta oKUAOUG
Germany
Tjeckien Kela NV Adedri-kel injeké&ni roztok thkreaturc:l 266 dagar
. Svin: 222 dagar
Sint Lenaartseweg 48 Hastar: 259 dagar
2320 Hoogstraten Far: 194 dagar
Belgium Getter: 194 dagar
Tjeckien Bioveta, a. s. ADE - vit injekéni roztok gé_tk"ezaztgré 243 dagar
. vin: agar
Komenskeho 2_12 . Hastar: 243 dagar
683 23 Ivanovice na Hane Far: 194 dagar
Czech Republic Getter: 194 dagar
Kaniner: 56 dagar
Tjeckien Pharmagal Ltd. Triavit injekéni roztok Notkreatur: 243 dagar
MurgaSova 5, Svin: 228 dagar
949 01 Nitra Hastar: 243 dagar
Slovak Republic Far: 194 dagar
Kaniner: 56 dagar
Fjaderfa: 56 dagar
Tjeckien Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E Alfasan g‘b.t”‘za;‘;r; 259 dagar
. oy vin: agar
Kuipersweg 9 injekcni roztok Hastar: 222 dagar
Woerden Far: 194 dagar
Utrecht Getter: 194 dagar
The Netherlands
Estland Bela-pharm GmbH & Co. | Vitamin AD3E bela-pharm | NOtkreatur: 259 dagar

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Svin: 194 dagar
Hastar: 250 dagar
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Medlemsst
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Innehavare av
godkdnnande for

Namn

Rekommenderade
karenstider for kott och

EU/EES forsaljning slaktbiprodukter
Estland Alfasan International B.V. | Vitamin AD3E forte Notkreatur: 280 dagar
gt 7o0 dooer
Woerden Getter: 259 dagar
Utrecht
The Netherlands
Estland Interchemie Werken De Vitol-140 Notkreatur: 234 dagar
Adelaar Eesti AS oy 3:0263‘1a3:5ar
Vanapere tee 14, Pulunsi F3r: 196 dagar
kila
Viimsi vald, Harju
maakond
74013
Estonia
Frankrike Virbac Ad-Ject Notkreatur: 308 dagar
lere Avenue 2065 M - Svin: 271 dagar
L1.D. Far: 243 dagar
06516 Carros Cedex
France
Frankrike Bela-pharm GmbH & Co. | Belavit AD3E Solution for | NOtkreatur: 259 dagar
KG injection for horses, S\_/_in: 194 dagar
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Hastar: 250 dagar
49377 Vechta
Germany
Frankrike Dopharma France Cofavit 500 Notkreatur: 308 dagar
23, Rue du Prieuré S(\)/in: 271 dagar
Saint Herblon Far: 243 dagar
44150 Vair sur Loire Getter: 243 dagar
Kaniner: 187 dagar
France
Frankrike Laboratoires Biové Trivitase Noétkreatur: 324 dagar
3 Rue de Lorraine Svin: 271 dagar
62510 Arques Far: 243 dagar
France Getter: 243 dagar
Tyskland Serumwerk Bernburg AG Ursovit AD3EC, wassrig Notkreatur: 215 dagar
Hallesche Landstrasse pro inj. Svin: 187 dagar
105b Hastar: 215 dagar
06406 Bernburg Far: 166 dagar
Germany Getter: 166 dagar
Kaniner: 73 dagar
Tyskland Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Notkreatur: 259 dagar

KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

injectione

Svin: 194 dagar
Hastar: 250 dagar
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Medlemsst | Innehavare av Namn Rekommenderade
ati godkdannande for karenstider for kott och
EU/EES forsaljning slaktbiprodukter
Tyskland AniMedica GmbH Vitamin ADE aniMedica Noétkreatur: 259 dagar
Im Sidfeld 9 Svin: 222 dagar
48308 Senden-Bdsensell Hastar: 231 dagar
Germany Far: 231 dagar
Getter: 231 dagar
Grekland Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Notkreatur: 259 dagar
KG injection for horses, Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Hastar: 250 dagar
49377 Vechta
Germany
Grekland A.Nikolakopoulos A.E, Bremervit AD3E Notkreatur: 259 dagar
115 Galatsiou Avenue, Svin: 259 dagar
Galatsi 11146 Hastar: 259 dagar
Athens Far: 222 dagar
Greece Getter: 222 dagar
Grekland ERFAR Anonymous Adepur Notkreatur: 231 dagar
Industrial Company of Svin: 200 dagar
Pharmacies, Hastar: 231 dagar
Altani & Mikras Asias 2 Far: 200 dagar
St., Getter: 200 dagar
15351 Pallini Attikis
Athens
Greece
Grekland Hellafarm AE Labiasol AD3E-500 Notkreatur: 280 dagar
1st km Paiania- Svin: 259 dagar
Markopoulou Avenue Hastar: 280 dagar
19002 Paiania Far: 243 dagar
Attiki Getter: 243 dagar
Athens
Greece
Grekland Intervet Hellas S.A. Turlin AD3E Notkreatur: 231 dagar
63, Agiou Dimitriou str, Svin: 200 dagar
GR-174 56 Alimos, Athens Hastar: 231 dagar
Greece Far: 200 dagar
Getter: 200 dagar
Grekland Hellafarm AE Vitamin AD3E/New Vet Notkreatur: 231 dagar

1st km Paiania-
Markopoulou Avenue
19002 Paiania

Attiki

Athens

Greece

Svin: 200 dagar
Hastar: 231 dagar
Far: 200 dagar
Getter: 200 dagar
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godkdnnande for
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Rekommenderade
karenstider for kott och

EU/EES forsaljning slaktbiprodukter
Grekland Eurovet Animal Health Vitamine AD3E/Eurovet Noétkreatur: 234 dagar
B.V. Svin: 224 dagar
Handelsweg 25 Hdastar: 234 dagar
5531 AE Bladel Far: 196 dagar
The Netherlands Getter: 196 dagar
Grekland Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Noétkreatur: 231 dagar
3 Santorinis St, inj. sol Svin: 200 dagar
Pallouriotissa [(50,000+25,000)IU + Hastar: 231 dagar
1048 Nicosia 20 mg)]/mi Far: 200 dagar
Cyprus Getter: 200 dagar
Grekland Anafasis LTD Vitamins AD3E/Anafasis Notkreatur: 259 dagar
3 Santorinis St, inj. sol Svin: 259 dagar
Pallouriotissa [(300,000+100,000)IU + Hastar: 259 dagar
1048 Nicosia 50 mg]/ml Far: 222 dagar
Cyprus Getter: 222 dagar
Grekland Provet S. A. Zingul Notkreatur: 231 dagar
77 Posidonos Avenue Svin: 200 dagar
174 55 Alimos Hastar: 231 dagar
Attiki Far: 200 dagar
Greece Getter: 200 dagar
Ungern Kela NV Neovit AD3E injekcio Notkreatur: 266 dagar
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. Svin: 222 dagar
2320 Hoogstraten Hdastar: 259 dagar
Belgium Far: 194 dagar
Getter: 194 dagar
Ungern Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E Noétkreatur: 259 dagar
KG 176,47/2,5/50 mg/mi Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 oldatos injekciod lovak, Héastar: 250 dagar
49377 Vechta szarvasmarhak, sertések,
Germany kutyak szamara A.U.V.
Ungern Bio-Vet Kft. Ferriade injekcio A.U.V. Noétkreatur: 122
4487 Tiszatelek, Svin: 84 dagar
Kossuth u. 151. Far: 122 dagar
Hungary
Ungern Univet Ltd. Multivitamines oldatos Notkreatur: 238 dagar
Tullyvin, Cootehill, Co. injekcido A.U.V. Svin: 194 dagar
Cavan,
Ireland
Ungern Bremer Pharma GmbH Vitamin AD3E injekcio Noétkreatur: 215 dagar

Werkstrasse 42, 34414
Warburg, Germany

A.U.V.

Svin: 150 dagar
Hastar: 215 dagar
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Rekommenderade
karenstider for kott och

EU/EES forsaljning slaktbiprodukter

Island Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Noétkreatur: 259 dagar
KG injectione Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 Hdastar: 250 dagar
49377 Vechta
Germany

Irland Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, solution for | Notkreatur: 259 dagar
KG injection for horses, Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Hastar: 250 dagar
49377 Vechta
Germany

Irland Chem-Pharm, Multivitamin Injection Notkreatur: 210 dagar
Ballyvaughan, Co. Clare, Svin: 166 dagar
Ireland Far: 166 dagar

Italien Ceva Salute Animale Fosforilene Plus, soluzione | Notkreatur: 215 dagar
S.p.A. iniettabile per vitelli, Svin: 215 dagar
Viale Colleoni 15 equini, suini, agnelli. Hastar: 243 dagar
20864 Agrate Brianza Far: 56 dagar
(MB)
Italy

Italien Fatro S.p.A. Adecon, soluzione Noétkreatur: 243 dagar
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Svin: 215 dagar
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovi-caprini. Hastar: 243 dagar
Bologna Far: 215 dagar
Italy Getter: 215 dagar

Italien Ceva Salute Animale Adisole A-D-E, soluzione Notkreatur: 243 dagar
S.p.A. iniettabile per bovini, Svin: 215 dagar
Viale Colleoni 15 suini, ovini, equini. Hastar: 243 dagar
20864 Agrate Brianza Far: 215 dagar
(MB)
Italy

Italien Fatro S.p.A. Idrade, emulsione Noétkreatur: 287 dagar
Via Emilia 285 iniettabile per bovini, Svin: 259 dagar
40064 Ozzano dell’Emilia equini, suini, ovini. Hastar: 287 dagar
Bologna Far: 243 dagar
Italy

Italien 1zo S.r.l. a socio unico Izotrevit, soluzione Notkreatur: 287 dagar
Via San Zeno 99/A iniettabile per bovini, ovini | Svin: 259 dagar
25124 Brescia e suini
Italy

Italien Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E 100 N Noétkreatur: 280 dagar
Venus, 26 Svin: 259 dagar
Terrassa Hdastar: 280 dagar
08228 Barcelona Far: 243 dagar
Spain Getter: 243 dagar

63/72




Medlemsst
ati
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godkdnnande for
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Rekommenderade
karenstider for kott och

EU/EES forsaljning slaktbiprodukter
Italien Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Noétkreatur: 259 dagar
KG injectione, soluzione Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 iniettabile per equini, Hastar: 250 dagar
49377 Vechta bovini, suini e cani
Germany
Lettland Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Notkreatur: 243 dagar
Smarjedka cesta 6 injection emulsija Svin: 215 dagar
8501 Novo mesto injekcijam liellopiem, Hastar: 243 dagar
Slovenia zirgiem, clikdm, aitam, Far: 187 dagar
kazam, trusiem, Getter: 187 dagar
suniem un kakiem Kaniner: 122 dagar
Lettland Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Noétkreatur: 259 dagar
KG injectione Skidums Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 injekcijam zirgiem, Hastar: 250 dagar
49377 Vechta liellopiem, ciikam un
Germany suniem
Lettland Richter Pharma AG Vitasol AD3EC skidums Notkreatur: 259 dagar
Feldgasse 19 injekcijam zirgiem, Svin: 215 dagar
4600 Wels liellopiem, cikam un Hastar: 259 dagar
Austria suniem
Litauen UAB Interchemie werken Introvit, injekcinis tirpalas | Notkreatur: 182 dagar
De Adelaar LT galvijams, arkliams, Svin: 166 dagar
Vincy g. 3-48 ozkoms, avims ir kiauléms | Hastar: 182 dagar
46297 Kaunas Far: 166 dagar
Lithuania Getter: 166 dagar
Litauen Bioveta, a. s. Multivit—Mineral, injekcinis | Notkreatur: 266 dagar
Komenského 212 tirpalas Svin: 215 dagar
683 23 Ivanovice na Hané Far: 166 dagar
Czech Republic Getter: 166 dagar
Litauen Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Notkreatur: 243 dagar
Smarjeska cesta 6 injekciné emulsija Svin: 215 dagar
8501 Novo mesto Hdstar: 243 dagar
Slovenia Far: 187 dagar
Getter: 187 dagar
Kaniner: 122 dagar
Litauen Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E injekcinis Notkreatur: 259 dagar
KG tirpalas Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 Hastar: 250 dagar
49377 Vechta
Germany
Litauen UAB Interchemie werken Vitol-140 injekcinis Noétkreatur: 234 dagar
De Adelaar LT tirpalas Svin: 224 dagar
Vinéy g. 3-48 Hastar: 234 dagar
46297 Kaunas Far: 185 dagar
Lithuania Getter: 185 dagar
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Litauen Dopharma B.V. Vitol-Ject Forte injekcinis Noétkreatur: 315 dagar
Zalmweg 24 tirpalas Svin: 271 dagar
4941 VX Raamsdonksveer Hdastar: 308 dagar
The Netherlands Far: 243 dagar
Malta Fatro S.p.A. Adecon Notkreatur: 243 dagar
Via Emilia 285 Svin: 215 dagar
40064 Ozzano dell’Emilia Hdastar: 243 dagar
Bologna Far: 215 dagar
Italy Getter: 215 dagar
Malta Interchemie werken "De Introvit Notkreatur: 182 dagar
Adelaar" B.V. Svin: 166 dagar
Metaalweg 8, Hdastar: 182 dagar
5404 CG Venray Far: 166 dagar
The Netherlands Getter: 166 dagar
Malta Labiana Life Sciences S.A Labhidro AD3E Injectable Noétkreatur: 280 dagar
Carrer de Venus, 26 Svin: 259 dagar
08228 Terrassa Hdastar: 259 dagar
(Barcelona) Far: 243 dagar
Spain Getter: 243 dagar
Malta Labiana Life Sciences S.A NOV-A-VIT 500 Noétkreatur: 280 dagar
Carrer de Venus, 26 Svin: 259 dagar
08228 Terrassa Far: 243 dagar
(Barcelona) Getter: 243 dagar
Spain
Malta Kepro B.V. Vita Flash Inj. Notkreatur: 243 dagar
Maagdenburgstraat 17 Svin: 215 dagar
7421 ZA Deventer Hastar: 243 dagar
The Netherlands Far: 215 dagar
Getter: 215 dagar
Malta Interchemie werken "De Vitol-140 Notkreatur: 234 dagar
Adelaar" LT, Svin: 224 dagar
Vincu g. 3-48, Kaunas, Hastar: 234 dagar
Lithuania Far: 185 dagar
Getter: 185 dagar
Norge Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E vet Notkreatur: 259 dagar
KG Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 Hastar: 250 dagar
49377 Vechta
Germany
Polen Eurovet Animal Health Witamina AD3E 80/40/20 | Notkreatur: 234 dagar

B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
The Netherlands

pro.inj.

Svin: 224 dagar
Hdastar: 234 dagar
Far: 196 dagar
Getter: 196 dagar
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Portugal Zoetis Portugal, Lda Duphafral Multi Noétkreatur: 194 dagar
Lagoas Park Edificio 10, Svin: 129 dagar
2740-271 Porto Salvo Hdastar: 194 dagar
Portugal Far: 129 dagar
Getter: 129 dagar
Portugal Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E Solugdo Noétkreatur: 287 dagar
Ctra. Sant Hipolit, km 71 Injectavel para bovinos, Svin: 243 dagar
08503 GURB - VIC suinos, ovinos, caprinos, Hastar: 287 dagar
Barcelona equinos, caes e gatos. Far: 215 dagar
Spain Vitamina A, Vitamina D3, Getter: 215 dagar
Vitamina E
Portugal Vetlima Vitalbion solugdo injetavel | Notkreatur: 287 dagar
Sociedade Distribuidora para bovinos, ovinos e Svin: 259 dagar
de Produtos Agro- suinos Far: 243 dagar
Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da
Rainha
Portugal
Portugal Bela-pharm GmbH & Co. Vitamin AD3E pro Noétkreatur: 259 dagar
KG injectione, solucéo Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 injetavel para equideos, Hastar: 250 dagar
49377 Vechta bovinos, suinos e cdes
Germany
Rumanien Interchemie werken "De | Introvit Notkreatur: 182 dagar
Adelaar” B.V. Svin: 166 dagar
Metaalweg 8,
5404 CG Venray Héstar: 182 dagar
The Netherlands Far: 166 dagar
Getter: 166 dagar
Rumanien Dutch Farm International Multivit inj. Notkreatur: 222 dagar
BV, Svin: 187 dagar
Nieuw Walden 112, 1394 Hastar: 222 dagar
PE Nederhorst den Berg Far: 166 dagar
The Netherlands
Ruménien gg Romvac Company Multivitarom Notkreatur: 243 dagar
Sc.)s.. Centurii, nr. 7 Svin: 185 dagar
Voluntari Héstar: 243 dagar
Romania Far: 185 dagar
Getter: 185 dagar
Rumaénien S. C. Pasteur - Filiala Multi-vita-vet Notkreatur: 182 dagar

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

Svin: 166 dagar
Hdastar: 182 dagar
Far: 166 dagar
Getter: 166 dagar
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Ruménien Kep"OdB-\é- Vitaflash Notkreatur: 243 dagar
Maagdenburgstraat 17 .
7421 ZA Deventer Svin: 215 dagar
The Netherlands Hastar: 215 dagar
Far: 166 dagar
Rumanien Bela-pharm GmbH & Co. | vitamin AD3E Notkreatur: 259 dagar
KG o
Lohner Str. 19 Svin: 194 dagar
49377 Vechta Héastar: 259 dagar
Germany
Rumanien S.C. Romvac Company Vitamin AD3E Notkreatur: 243 dagar
S.A. o
Sos. Centurii, nr. 7 Svin: 187 dagar
Voluntari Héastar: 243 dagar
Romania Far: 215 dagar
Getter: 215 dagar
Fjaderfa: 73 dagar
Rumaénien S. C. Pasteur - Filiala Vitamina AD3E Notkreatur: 252 dagar
Filipesti S.A Svin: 215 dagar
str. Principala, )
nr.Jud Hastar: 252 dagar
Prahova Far: 187 dagar
Romania Getter: 187 dagar
Kaniner: 56 dagar
Rumanien Interchemie Werken De Vitol-140 Notkreatur: 234 dagar
Adelaar Eesti AS Svin: 224 dagar
Vanapere tee 14, Pulnsi ! 9
kiila Héstar: 234 dagar
Viimsi vald, Harju Far: 185 dagar
maakond Getter: 185 dagar
74013
Estonia
Rumanien Alapis S.A. Zingul AD3E Noétkreatur: 231 dagar
19 300 Aspropyrgos .
Mailbox 26 Svin: 206 dagar
Athens Héstar: 231 dagar
Greece Far: 200 dagar
Getter: 200 dagar
Slovakien Bioveta, a. s. ADE-vit Injekcny roztok Notkreatur: 243 dagar
Komenského 212 Svin: 228 dagar
683 23 Ivanovice na Hané Hdstar: 243 dagar
Czech Republic Far: 194 dagar
Getter: 194 dagar
Kaniner: 56 dagar
Slovakien Pharmagal Ltd. Triavit injekény roztok Notkreatur: 243 dagar

MurgaSova 5,
949 01 Nitra
Slovak Republic

Svin: 228 dagar
Hdastar: 243 dagar
Far: 194 dagar
Kaniner: 56 dagar
Fjaderfa: 56 dagar
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Slovakien Richter Pharma AG Vitasol AD3EC injek¢ny Notkreatur: 259 dagar
Feldgasse 19 roztok Svin: 215 dagar
4600 Wels Hdastar: 259 dagar
Austria
Slovenien Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, raztopina za | Notkreatur: 259 dagar
KG injiciranje za konje, Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 govedo, prasice in pse Hastar: 250 dagar
49377 Vechta
Germany
Slovenien Krka, d.d., Novo mesto Vitamin AD3E Krka Notkreatur: 243 dagar
Smarjeska cesta 6 emulzija za injiciranje za Svin: 215 dagar
8501 Novo mesto govedo, konje, prasice, Hastar: 243 dagar
Slovenia ovce, koze, kunce, pse in Far: 187 dagar
macke Getter: 187 dagar
Kaniner: 122 dagar
Spanien S.P Veterinaria, S.A., ADEX-3-emulsion Notkreatur: 150 dagar
Ctra. Reus-Vinyols, km inyectable Svin: 122 dagar
4.1, Hastar: 150 dagar
Riudoms (Tarragona) Far: 122 dagar
Spain Getter: 122 dagar
Spanien S.P Veterinaria, S.A., ADEX-3-Forte Notkreatur: 287 dagar
Ctra. Reus-Vinyols, km Svin: 243 dagar
4.1, Far: 215 dagar
Riudoms (Tarragona) Getter: 215 dagar
Spain
Spanien Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3 Noétkreatur: 259 dagar
KG Svin: 194 dagar
Lohner Str. 19 Hastar: 250 dagar
49377 Vechta
Germany
Spanien Laboratorios Ovejero, Biosvita AD3E parenteral Noétkreatur: 231 dagar
S.A., Ctra. Leon-Vilecha emulsion inyectable Svin: 231 dagar
No. 30, 24192 Leon, Hastar: 231 dagar
Spain Far: 203 dagar
Getter: 203 dagar
Spanien Laboratorios Hipra, Hipravit-AD3E Forte Notkreatur: 280 dagar
S.A. Avda. La Selva, 135 Svin: 243 dagar
Amer - Gerona Hastar: 280 dagar
17170 Far: 243 dagar
Spain Kaniner: 187 dagar
Spanien Labiana Life Sciences S.A. | Labhidro AD3E Solucion Notkreatur: 280 dagar
Venus, 26 inyectable Svin: 259 dagar
Terrassa Hdastar: 280 dagar
08228 Barcelona Far: 243 dagar
Spain
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Spanien Labiana Life Sciences S.A. | NOV-A-VIT emulsion Noétkreatur: 280 dagar
Venus, 26 inyectable Svin: 259 dagar
Terrassa Far: 243 dagar
08228 Barcelona Getter: 243 dagar
Spain

Spanien Divasa-Farmavic, S.A. Polivit AD3E solucion Noétkreatur: 299 dagar
Ctra. Sant Hipolit, km 71 inyectable Svin: 280 dagar
08503 GURB - VIC Far: 243 dagar
Barcelona
Spain

Spanien Laboratorios Ovejero, Polyfil Notkreatur: 159 dagar
S.A, Svin: 131 dagar
Ctra. Leon-Vilecha No. 30, Hastar: 159 dagar
24192 Leon,
Spain

Spanien Fatro Iberica, S.L. Vetidina AD3E Notkreatur: 287 dagar
Constitucion, 1 - Planta Svin: 259 dagar
baja, 3 Sant Just Desvern Far: 215 dagar
(Barcelona) 08960
Spain

Spanien Cenavisa, S.L. Vitacen AD3E Notkreatur: 271 dagar
Cami Pedra Estela s/n Svin: 259 dagar
Reus (Tarragona) Hastar: 259 dagar
43205 Far: 243 dagar
Spain Getter: 243 dagar

Spanien Chemical Iberica Vitachemical ADE Masivo Noétkreatur: 185 dagar
Productos Veterinarios, Svin: 157 dagar
S.L., CR. Burgos-Portugal, Hastar: 185 dagar
Km. 256, Calzada de Don Far: 157 dagar
Diego (Salamanca), Getter: 157 dagar
37448,
Spain

Spanien Industrial Veterinaria, s.a. | Vitamina AD3E Solucion Notkreatur: 280 dagar
C/ Esmeralda 19 inyectable Svin: 259 dagar
Esplugues de Llobregat Far: 243 dagar
08950 Barcelona Getter: 243 dagar
Spain

Spanien Super's Diana, S.L. Vitaminas ADE Super's Notkreatur: 243 dagar

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

Spain

Diana solucién inyectable

Svin: 187 dagar
Hdastar: 243 dagar
Far: 187 dagar
Fjaderfa: 56 dagar
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Spanien Laboratorios e Industrias Vitamiven A-D-E Solucion | Notkreatur: 259 dagar
Iven, S.A. inyectable Svin: 259 dagar
Luis I, 56 Hastar: 259 dagar
28031 Madrid Far: 238 dagar
Spain Getter: 238 dagar
Spanien Laboratorios e Industrias Vitamiven complejo Noétkreatur: 194 dagar
Iven, S.A. solucion inyectable Svin: 157 dagar
Luis I, 56 Héastar: 194 dagar
28031 Madrid Far: 157 dagar
Spain Getter: 157 dagar
Sverige Pharmaxim AB Ultrasan vet Notkreatur: 259 dagar

Stenbrovagen 32
253 68 Helsingborg
Sweden

Svin: 243 dagar
Hastar: 243 dagar
Far: 194 dagar

Nederléander
na

Kombivet B.V.
Raadhuisstraat 124
Hoogerheide

The Netherlands

Adedri-Kel (100 + 50 + 5)

Noétkreatur: 222 dagar
Svin: 166 dagar
Hdstar: 166 dagar
Far: 157 dagar
Getter: 157 dagar

Nederléander
na

Aesculaap Groothandel
B.V.

Mijlstraat 35 Boxtel
5281 LJ

The Netherlands

Aescavit

Noétkreatur: 259 dagar
Svin: 215 dagar
Hastar: 224 dagar
Far: 182 dagar

Nederlander
na

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA

The Netherlands

Multivitamin Pro inj.

Notkreatur: 166 dagar
Svin: 138 dagar
Far: 138 dagar

Nederléander
na

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA

The Netherlands

Vitamine AD3 80/40 Pro
inj.

Noétkreatur: 234 dagar
Svin: 206 dagar
Hdastar: 229 dagar
Far: 178 dagar
Getter: 178 dagar

Nederléander
na

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA

The Netherlands

Vitamine AD3 80/40,
oplossing voor injectie

Noétkreatur: 234 dagar
Svin: 206 dagar
Hastar: 229 dagar
Far: 178 dagar
Getter: 178 dagar

Nederléander
na

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9 Woerden
3449 JA

The Netherlands

Vitamine AD3E 450.000
Pro inj.

Noétkreatur: 259 dagar
Svin: 231 dagar
Hastar: 222 dagar
Far: 194 dagar
Getter: 194 dagar
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Férenade Bela-pharm GmbH & Co. Belavit AD3E, Solution for | Noétkreatur: 259 dagar
kungariket KG Injection for horses, Svin: 194 dagar
(Nordirland) | Lohner Str. 19 cattle, pigs and dogs Hastar: 250 dagar
7 49377 Vechta

Germany

7 Fér Férenade kungariket galler fr@n och med den 1 januari 2021 EU-lagstiftningen endast Nordirland (NI) i den omfattning
som foreskrivs i protokollet om Irland/NI.
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Bilaga IV

Villkor for att avbryta det tillfdlliga upphadavandet av
godkdnnandet for forsaljning av Multivit 500 (innehavare av
godkdnnande for forsdljning: Ceva Santé Animale), enligt
forteckningen i bilaga IB

For att det tillfalliga upphavandet av godkannandena for férsaljning av Multivit 500 (som godkants i
Frankrike av innehavaren av godkannande for forséljning Ceva Santé Animale) ska avbrytas, ska den
nationella behériga myndigheten sdkerstdlla att féljande villkor uppfylls av den berérda innehavaren av
godkannande for férsaljning:

e Studier av nedbrytning av restsubstanser ska lamnas in oavsett om administreringsvagen har
andrats eller inte. Karenstiden ska bygga p& robusta och fullstédndiga uppgifter (djurfas och
validering av analysmetoden) i enlighet med gallande riktlinjer.
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