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MUUTOS RECEPTAL VET 4 MIKROGRAMMAA/ML INJEKTIONESTEEN KOHDE-ELAINLAJEISSA JA
VAROAJOISSA

Arvoisa vastaanottaja,

Receptal vet 4 pg/ml injektioneste, liuos -valmisteen kohde-eldinlajeihin ja varoaikoihin tulee muutos.
Kohde-eldinlajeihin on lisatty taimen, ja uudet, muuttuneet varoajat on hyvaksytty kohde-eldinlajeittain.
Muutokset johtuvat uuden eldinladkeasetuksen (2019/06) myota kayttoon otetusta
valmisteyhteenvedon (SPC) harmonisointiprosessista. Prosessiin valittujen, kansallisen myyntiluvan
omaavien valmisteiden valmisteyhteenvedot harmonisoidaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa. Tavoitteena
on saada valmisteelle kayttoon yksi yhtendinen valmisteyhteenveto EU:n sisdlla. Lisatietoja tasta
prosessista on saatavilla tdman tiedotteen lopussa.

Muuttuneet tiedot on lihavoitu tekstiin alle:

Uuden valmisteyhteenvedon mukaiset kohde-eldinlajit ovat:

Nauta (lehma, hieho), hevonen (tamma), kani (aikuinen naaras), sika (emakko, ensikko) ja taimen.

Uudet hyvaksytyt varoajat ovat:

Nauta, hevonen

Teurastus: Nolla vuorokautta.
Maito: Nolla tuntia.

Sika, kani

Teurastus: Nolla vuorokautta.

Taimen


https://www.msd-animal-health.fi/

Public

Teurastus: Nolla astevuorokautta.

Muutokset astuvat voimaan 1.4.2026. Uusilla kohde-eldinlajeilla ja varoajoilla merkityt pakkaukset
tuodaan kauppaan viimeistaan maaliskuussa 2027.

Lisakysymyksissa voitte olla yhteydessa seuraavasti:

Sanna Nikunen

Customer Engagement Manager
puh. +358 (50) 3017178
sanna.nikunen@msd.com
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TIETOA VALMISTEYHTEENVEDON (SPC) HARMONISOINTIPROSESSIIN LITTYEN

Mita on SPC-harmonisointi?

EU:n eldinlaakeasetuksen 2019/06 (artiklat 69-72) puitteissa on otettu kayttoon uusi menettely, niin
kutsuttu SPC-harmonisointi. Taman menettelyn aikana viitevalmisteen kansallisesti rekisterdidyt SPC:t
harmonisoidaan kaikissa jasenvaltioissa ja valmisteiden kansalliset rekisterdinnit siirretdaan
tunnustamismenettelyn (Mutual Recognition Procedure, MRP) piiriin prosessin lopussa.

Taman uuden harmonisointimenettelyn tavoitteena on poistaa erot SPC:issa ja saada kayttoon yksi
yhtendinen SPC valmistetta kohden koko EU:n alueella. Liséksi tdman menettelyn tarkoituksena on
vahentaa hallinnollista taakkaa, helpottaa valmisteen saatavuutta ja turvata julkista terveyttd, eldinten
terveytta, elainten hyvinvointia seka ymparistoa.

Miksi tama valmiste on valittu SPC-harmonisointiprosessiin?

CMDv (Coordination Group of Mutual Recognition and Decentralised Procedures of Veterinary Medicinal
Products) valitsee harmonisoitavat valmisteet osana kyseistda menettelya. Myyntiluvan haltijat (MAH)
seka kansalliset viranomaiset voivat tehda ehdotuksia. Mahdolliset valintakriteerit on mainittu "Best
Practice Guide for the selection of products for SPC harmonization" -oppaassa
(EMA/CMDv/386218/2021). MSD haluaa korostaa, ettd valinta ei johdu mistdan valmisteen laatua,
turvallisuutta tai tehoa koskevasta huolesta. Mikali tallaisia huolia esiintyisi, olisivat ne johtaneet
tavanomaisiin myyntilupiin liittyviin seurauksiin, kuten muutoshakemusten toimittamiseen ja/tai
markkinatoimiin.

Millaisia muutoksia SPC:hen on odotettavissa?

SPC-harmonisointimenettelyn luonteen vuoksi menettelyn tulos, uusi harmonisoitu SPC (joka on
voimassa kaikissa jdsenvaltioissa, joissa tuote on rekisterdity), poikkeaa jollakin tavalla aiemmin
rekisterdidystd. Harmonisointimenettelylla voi olla vaikutusta kaikkiin SPC:n osioihin, kuten
kohdelajeihin, kayttoaiheisiin, haittavaikutuksiin, varoaikoihin jne. MSD haluaa korostaa, ettd nama
SPC:hen tehdyt muutokset ovat seurausta laillisesti vaaditusta harmonisointimenettelysta ja olemassa
olevien kansallisten erojen yhteisesta arvioinnista.

Miksi varoajat muuttuvat? Johtuuko varoaikojen pidentyminen akuuteista turvallisuushuolista?

Harmonisoiduissa SPC:issda mainitut varoajat ovat usein lyhentyneet tai pidentyneet verrattuna
aiempaan hyvaksyttyyn tuoteinformaatioon. Tama on seurausta varoaikatietojen arvioinnista ja
yhtendistamisesta kaikkien jasenvaltioiden valilla. MSD:Ila ei ole uutta tietoa ladkeainejaamista, eika
aiemmin hyvaksyttyihin varoaikoihin liittyen ole havaittu turvallisuushuolia. Siksi MSD pitda naita
muutoksia puhtaasti muodollisena harmonisointimenettelyn tuloksena.

Liittyyko aikaisemmin hyvaksytylla tuoteinformaatiolla varustettuihin, nykyisin markkinoilla oleviin
valmisteisiin jokin turvallisuushuoli?
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MSD ei nde, etta aikaisemmin hyvaksytylla tuoteinformaatiolla varustettuihin ja nykyisin markkinoilla
oleviin valmisteisiin liittyisi vaestdon tai eldinten terveyteen kohdistuvaa riskia.
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