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A BIZOTTSAG (EU) 2025/901 Vl:ZGREHAJTASI RENDELETE
(2025. méjus 19.)

a 16félék kezelése szempontjibol alapvetd fontossigi vagy a 16félék tekintetében rendelkezésre dll6
egyéb kezelési lehetGségekkel 6sszehasonlitva jirulékos klinikai elénnyel jir6, és a 16félékre
vonatkozéan hat hénapos élelmezés-egészségiigyi virakozisi idd hatdlya ald tartoz6 anyagok
jegyzékének 6sszedllitdsarol, valamint az 1950/2006/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrsl és a 2001/82[EK irdnyelv hatidlyon kiviil helyezésérél szolo, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 115. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet szabalyokat dllapit meg az dllatgyogydszati készitmények hasznalatdra vonatkozdan,
beleértve azt a kovetelményt is, hogy a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfelelGen kell azokat
felhaszndlni. Amennyiben egy tagdllamban nincs vagy nem 4ll rendelkezésre 16félékhez tartozé élelmiszer-termeld
allatok kezelésére vagy egy javallat céljara engedélyezett dllatgydgydszati készitmény, az allatorvosok — kiilonosen az
dllat elfogadhatatlan mértékd szenvedésének elkeriilése érdekében és kozvetlen felelGsségitk mellett — az emlitett
rendelet 113. és 115. cikkében megéllapitott szabalyokkal 6sszhangban a forgalombahozatali engedélyben foglalt
feltételektd] eltérden is alkalmazhatnak gyogyszereket.

(2)  Annak érdekében, hogy a magas szint(i fogyasztovédelem biztositdsa mellett tobb allatgyogyaszati készitmény alljon
rendelkezésre 16félékhez tartoz6 élelmiszer-termeld dllatok szdmdra, valamint az (EU) 2019/6 rendelet 113. cikkének
(1) és (4) bekezdésétdl eltérve, az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdése tgy rendelkezik, hogy
végrehajtasi jogi aktusok utjn ossze kell dllitani azon anyagok jegyzékét, amelyek a 16félék kezeléséhez elengedhe-
tetlenek, vagy amelyek a 16félék kezelésére elérhetd mds kezelésekhez viszonyitva tovabbi klinikai elényokkel jarnak,
és amelyek esetében a 16félékre megadott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 hat honap.

(3) A 122/2013/EU bizottsdgi rendelettel () modositott 1950/2006/EK bizottsagi rendelet (}) osszedllitotta a 16félék
kezelése szempontjabdl fontos anyagok, valamint a jarulékos klinikai elényokkel jaré anyagok jegyzékét.

(4) Az 1950/2006/EK rendelet mellékletét legutobb 2013-ban, a 122/2013/EU rendelettel aktualizaltdk. Ezért az emlitett
mellékletben felsorolt anyagok felhaszndldsa sordn szerzett tapasztalatoknak kell alapul szolgalniuk az (EU) 2019/6
rendelet 115. cikkének (5) bekezdésében emlitett jegyzék oOsszeillitisidhoz, beleértve az emlitett anyagok
hasznalatdra, el6nyeire és alternativdira vonatkozé informéciok sziikséges aktualizdldsat is. Ezenkiviil mérlegelni kell
azt is, hogy az Gjonnan rendelkezésre dll6 bizonyitékok alapjan szitkség van-e mds anyagok felvételére.

(5) A magas szintli fogyasztévédelem biztositdsa érdekében anyagok csak akkor vehet6k fel az e rendeletben
meghatdrozott jegyzékbe, ha azoknak a 16félékhez tartozo élelmiszer-termeld dllatokndl torténd alkalmazdsa egy hat
hénapos élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi id6 betartdsa mellett nem jelent elfogadhatatlan kockdzatot a
fogyasztokra nézve.

() HLL 4. 2019.1.7., 43. 0., ELL: http://data.europa.eueli/reg/2019/6/oj.

() A Bizottsdg 122/2013/EU rendelete (2013. februdr 12.) az 1950/2006/EK rendeletben az allatgydgydszati készitmények kozosségi
kédexérdl szolo, 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel sszhangban, a 16félék kezelése szempontjabdl fontos
anyagokat tartalmaz6 jegyzék modositdsardl (HL L 42., 2013.2.13., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/122/0j).

() A Bizottsdg 1950/2006/EK rendelete (2006. december 13.) az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001/82/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban, a 16félék kezelése szempontjdbdl fontos anyagokat, valamint jarulékos klinikai
elénnyel jar6 anyagokat tartalmazé jegyzék osszedllitdsar6l. HL L 367., 2006.12.22., 33. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/
1950/0j.
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Egy anyag csak akkor mindsiil ,alapvetd fontossagt anyagnak”, ha nem 4all rendelkezésre megfelel§ alternativa a
javallat kezelésére vagy diagnosztizdldsdra, és ha az dllapot kezelés nélkiil szitkségtelen szenvedést okozna az
allatnak. Egy anyag csak akkor mindsiil ,jarulékos klinikai el6nnyel jar6” anyagnak, ha alkalmazdsa hatékonysdg
vagy biztonsdgossdg szempontjdbol nagyobb, klinikailag relevins el6nnyel jdr, vagy jelentés mértékben hozzdjérul a
kezeléshez vagy a diagnosztizdlishoz. Ezt tobbek kozott a kilonboz6 hatdsmechanizmusok, a kiilonbozd
farmakokinetikai vagy farmakodinamikai jellemz8k, a killonboz8 kezelési id6k vagy a kiilonbozg alkalmazasi
moédok eredményezhetik.

A Bizottsdg kérésére az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség) elvégezte az 1950/2006/EK
rendelet mellékletében felsorolt anyagok, valamint az illetékes hatosdgok és az érdekelt felek korében végzett
felmérés sordn azonositott anyagok tudomdnyos értékelését. Tudomanyos szakvéleményében (%) az Ugynokség ezen
anyagok némelyikét ,alapvetd fontossdgi” vagy ,jarulékos klinikai el6nnyel jir6” anyagként azonositja, amelyek
alkalmazdsa a hat hénapos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betartdsa mellett nem jelentene elfogadhatatlan
kockdzatot a fogyasztokra nézve.

Az Ugynokség szakvéleményével dsszhangban az ajanlott alapvets fontossdgt vagy jarulékos klinikai elénnyel jér6
anyagokat kell alkalmazni az e rendelet mellékletében meghatdrozott konkrét betegségek vagy egészségi problémak,
sziikséges kezelések vagy diagnosztika céljgbol. Az Ugynokség tovabbd azt javasolta, hogy az emlitett mellékletben
felsorolt alternativékat is figyelembe kell venni.

A 37/2010/EU bizottsagi rendelet () mellékletének 1. vagy 2. tdbldzatdban felsorolt anyagok, illetve a 96/22/EK
tandcsi irdnyelvben () az allattenyésztésben torténd felhaszndldsra vonatkozd tilalom ald es§ anyagok nem
mindsiilnek alapvet§ fontossdgti vagy jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagoknak. Ezért, amennyiben az e rendelet
mellékletében felsorolt barmely anyag szerepel a 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. vagy 2. tabldzataban is, vagy
ha az anyag 16félékhez tartozé élelmiszer-termel§ dllatokndl torténd alkalmazdsdt unids jogszabdlyok tiltjak, az a
tovabbiakban nem haszndlhat6 e rendelet alkalmazdsdban.

(10) Az anyagok e rendelet mellékletében szerepld jegyzéke az 1950/2006/EK rendeletben meghatdrozott jegyzék helyébe

1ép. Az 1950/2006/EK rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni. Annak érdekében, hogy az illetékes hatésigok, az
allatorvosok és az dllattartok alkalmazkodni tudjanak az 1950/2006/EK rendelet mellékletében felsorolt egyes
anyagoknak vagy javallatoknak az e rendelet mellékletébe torténd fel nem vételéb6l eredd valtozdsokhoz, elegendd
hossziisaga dtmeneti id6szakot kell biztositani.

(11) E rendeletnek — a 16félékhez tartozo élelmiszer-termeld édllatoknak szdnt dllatgy6gydszati készitmények elérhet6bbé

tétele és az dllatok elfogadhatatlan szenvedésének elkeriilése érdekében — az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetését kovet§ napon hatalyba kell 1épnie. E rendelet a hatalybalépésének id6pontjatdl alkalmazandé is.

(12) Az e rendeletben eldirt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgydgyaszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak

()

véleményével,

Scientific advice under Article 115(5) of Regulation (EU) 2019/6 for the establishment of a list of substances which are essential for the

treatment of equine species, or which bring added clinical benefit compared to other treatment options available for equine species and
for which the withdrawal period for equine species shall be six months (Tudomdnyos szakvélemény az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének
(5) bekezdése alapjdn azon anyagok jegyzékének osszedllitdsdhoz, amelyek a 10félék kezeléséhez alapvetd fontossdgiiak, vagy amelyek a lofélék
kezelésére elérhetG mds kezelésekhez viszonyitva tovdbbi klinikai eldnyokkel jdrnak, és amelyek esetében a 1félékre megadott élelmezés-egészségiigyi
vdrakozdsi id6 hat hénap) (EMA[CVMP[159047/2023, 2024. julius 18.).

A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetti élelmiszerekben
el6fordulé6 maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrol (HL L 15., 2010.1.20., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg/2010/37(1)/oj).

A Tandcs 96/22[EK irdnyelve (1996. dprilis 29.) az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatdsi anyagoknak és a -agonistiknak az
allattenyésztésben torténd felhaszndldsdra vonatkozé tilalomrél, valamint a 81/602/EGK, 88/146/EGK és 88/299/EGK iranyelv
hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 125.,1996.5.23., 3. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/oj).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/901/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/oj

HL L, 2025.5.20. HU

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hataly

Az anyagok (EU) 2019/6 rendelet 115. cikkének (5) bekezdésében emlitett jegyzékét e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk
A mellékletben felsorolt anyagok felhasznéldsira vonatkozo szabdlyok

(1) A 16félék kezelése szempontjdbol alapvet$ fontossdgti anyagok akkor haszndlhatok az e rendelet mellékletében
meghatérozott javallatok céljdra, ha a 16félékhez tartozé élelmiszer-termeld llatok szamadra engedélyezett dllatgydgyaszati
készitmények vagy az (EU) 2019/6 rendelet 113. cikkében emlitett gyogyszerek egyike sem kezelné hasonléan kielégits
eredménnyel az allatot, vagy jarulna hozza hasonlé mértékben az allat sziikségtelen szenvedésének elkeriiléséhez.

(2) Az egyéb kezelési lehetdségekkel 6sszehasonlitva jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagok akkor hasznédlhatdk az e
rendelet mellékletében meghatdrozott javallatok céljdra az emlitett mellékletben felsorolt alternativdk figyelembevétele
mellett, ha a 16félékhez tartozé élelmiszer-termeld allatok esetében engedélyezett allatgydgydszati készitményekhez vagy
az (EU) 2019/6 rendelet 113. cikkében emlitett dllatgy6gydszati készitményekhez képest fokozott hatékonysdgot vagy
biztonsagot, és ennek megfelelden klinikailag relevdns elényt biztositanak, vagy jelentGs mértékben hozzdjirulnak a
kezeléshez.

(3) Amennyiben egy e rendelet mellékletében felsorolt anyag szerepel a 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. vagy 2.

tabldzatdban, vagy unids jogszabalyok tiltjdk a 16félékhez tartozé élelmiszer-termel allatoknal torténd alkalmazdsat, az
anyag a tovabbiakban nem haszndlhat6 e rendelet alkalmazdséban.

3. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

(1) Az 1950/2006/EK rendelet 2027. mdjus 21-t6] hatélyat veszti.
(2) A hatélyon kiviil helyezett 1950/2006/EK rendeletre torténd hivatkozasokat ezen rendeletre valé hivatkozdsnak kell
tekinteni.

4. cikk

Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2025. méjus 21-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. mdjus 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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L. Anesztetikumok

MELLEKLET

Anyagcsoportok

Hatdanyag (') Javallatok Alternativdk meghatdrozdsa | Haszndlati Gtmutatds | konkrét el6nyok
Oxibuprokain® Szemre alkalmazott Nincsenek Széles kort klinikai tapasztalat
helyi topikalis
érzéstelenités
Prilokain® Intravénds injekci6 vagy | Lidokain Egyedi készitmények (helyi

katéterezés eldtti helyi
topikalis érzéstelenités

érzéstelenitSk eutektikus keveréke)
béron valé topikélis alkalmazésra;
hasznalhaté intravénds injekcidk

vagy katéterezés megkonnyitésére

() Az ,a"-val jelolt hatbanyagok alapvets fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai el6nnyel jaré anyagok.

II.  Fdjdalomcsillapiték

Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativdk meghatdrozisa

Haszndlati Gtmutatds [ konkrét el6nyok

Bromfenak® Uveitis és szemgyulladds | Szisztémads, nem A topikalis NSAID-k alkalmazdsa a
kezelése szteroid, kezelteknél a diszkomfortérzet
gyulladdscsokkentd mérséklését, a miitét utdni gyulladds
gybgyszerek (NSAID-k) csokkenését, a midzis megel8zését és
(pl. flunixin); topikalis a latdsélesség javuldsat
(szem) ketorolak eredményezheti a korai m{itét utdni
idgszakban
Fentanil® Tobbmdodszeres Butorfanol, morfin Bizonyos egyéb opioidoknil jobb
megkozelités kozepesen fdjdalomcsillapit6, amely nagyon
stlyos vagy stlyos akut stlyos fdjdalmak esetén
fdjdalmak esetén alkalmazhato; elismert érték
multimodalis megkozelitéseknél val6
hasznalatra
Ketorolak® Szemfdjdalom és Szisztémds NSAID- Helyi alkalmazdsra alkalmas
-gyulladds kezelése terapia (pl. flunixin) Osszetétel
Metokarbamol® Kezelési protokollok Szisztémds NSAID-k (pl. | Erds vazizomlazitds; egyedi hatdst
részeként silyos, flunixin) fejt ki a gerincveld internuncidlis
fdjdalmas izomgorcsok neuronjaira, ezéltal csokkentve az
vagy stlyos akut vazizomgorcsoket az
izomgyulladds esetén izomténus megvaltoztatdsa nélkiil
Morfin® Fdjdalomcsillapitds Butorfanol, fentanil Hatdsosabb, mint mds

fdjdalomesillapitok

Triamcinolon-acetonid®

[ziileti gyulladds

kezelése

Metilprednizolon

Kevesebb kdros hatds a
porcanyagcserére

() Az ,a"-val jelolt hatbanyagok alapvet6 fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai el6nnyel jaré anyagok.
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[II. Antimikrobidlis szerek

Hatbanyag ()

Javallatok

Alternativik meghatdrozdsa

Hasznélati Gtmutatds | konkrét el6nyok

L. Antibiotikumok

Amikacin® Szepszis kezelése Gentamicin, ceftiofur Jobb biztonsdgossagi profil a
lovaknal és csik6knal célllatban
Azitromicin® Az azitromicinre Klaritromicin, Jarulékos klinikai elény csikok
fogékony Rhodococcus eritromicin, Rhodococcus equi-fertGzése esetén,
equi-fert6zések kezelése | gamitromicin, amely monoterapiaval vagy
tulatromicin, doxiciklin doxiciklinnel kombinélva kezelhetd
Klaritromicin® A Kklaritromicinre Azitromicin, eritromicin, | Az eritromicinnél vagy az
fogékony Rhodococcus gamitromicin, azitromicinnél hatdsosabb in vitro a
equi-fert6zések kezelése | tulatromicin, doxiciklin Rhodococcus equi ellen; az
eritromicinhez vagy az
azitromicinhez képest nagyobb
koncentraci6 érhetd el a tid6
hdmszovetében és alveoldris
makrofagjaiban, annak ellenére,
hogy a felezési id6 révidebb
Fuzidinsav® A fuzidinsavra fogékony | Ofloxacin, moxifloxacin | Széles hatdsspektrum Gram-pozitiv
Gram-pozitiv fert6zések kezelésében; elsGdleges
baktériumok okozta vélasztés feliileti, szov6dmények
szemfertSzések topikalis nélkiili szaruhdrtya-fekélyesedés és
kezelése akut kotShartya-gyulladds esetén
lovakndl
Moxifloxacin® A moxifloxacinra Ofloxacin El6nyos farmakokinetikai profil;
fogékony Gram-pozitiv hatdsspektruma magaban foglalja a
kokkuszok, Gram- Gram-pozitiv kokkuszokat és
negativ, atipikus és anaerob baktériumokat, amelyek
anaerob baktériumok, mds kinolonokkal szemben
példéul a Pseudomonas rezisztensek lehetnek
aeruginosa okozta kiilsG
szemfertSzések topikalis
kezelése
Ofloxacin® Az ofloxacinra fogékony | Moxifloxacin Klinikai tapasztalat; behatol a

Gram-pozitiv és Gram-
negativ
mikroorganizmusok
okozta kiilsé
szemfertGzések kezelése

szaruhdrtydba, egészen a szem eliils§
csarnokdig

Polimixin B®

Bakterialis keratitisz
kezelése, topikalis
alkalmazds

Ofloxacin, moxifloxacin

Szisztémds kezelések hatékony
alternativdja; mds topikalis
alternativdktol eltérs
hatdsmechanizmus

II. Gombaild szerek

Amfotericin B*

Gombids eredet(i
tiidGgyulladas kezelése,
szisztémds alkalmazds

Nincsenek

Valasztandé kezelés

Mikonazol®

A szem gombds
fert6zésének kezelése

Natamicin, nisztatin,
vorikonazol

Széles hatdsspektrum; kisebb
irritaciét okoz, mint mds topikélis
gombadl§ szerek
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Hatbanyag ()

Javallatok

Alternativik meghatdrozdsa

Hasznélati Gtmutatds | konkrét el6nyok

Nisztatin® A szem és a genitélidk Mikonazol Vilasztandé kezelés élesztGgombads
gombds és fert6zések esetén
éleszt8gombis
fert6zéseinek kezelése
Vorikonazol® Gombis eredeti Mikonazol Széles hatdsspektrum
keratitisz kezelése,
topikalis alkalmazas
. Antivirdlis szerek
Aciklovir® Lovak herpeszvirusaval | Ganciklovir Vilasztand6 kezelés a szemfekély

val fert6zés
szovédményes eseteinek
kezelése, kizdrdlag
topikalis alkalmazds

kezelésére, ha a betegség
gyanithatdan egy virusos kérokozé
miatt alakult ki

Ganciklovir® Lovak herpeszvirusdval | Aciklovir, valaciklovir Bdséges bizonyiték a herpeszvirus-
valo fert6zés fert6zéseket okozé kiilonbozs
szov8dményes eseteinek virustipusok kezelésére
kezelése, topikalis
alkalmazds

Valaciklovir® Lovak herpeszvirusaval | Aciklovir Jobb farmakokinetikai profil és

valé fert6zés
sz6v6édményes eseteinek
kezelése, szdjon 4t
torténd alkalmazads

eltérd alkalmazdsi mod

() Az ,a"-valjelolt hatbanyagok alapvets fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagok.

IV.  Légzdszervi rendellenességek kezelésére szolgdlé anyagok

Hatdanyag (') Javallatok Alternativik meghatdrozdsa | Haszndlati Gtmutatds | konkrét el6nyok
Ambroxol’ Feliiletaktiv anyag Szteroidok, bromhexin, | Elényben részesitett klinikai vdlasztds
stimulaldsa korasziilott dembrexin, felilletaktiv korasziilott csikdk esetében
csikoknél anyagok atvitele
egészséges donortdl
Flutikazon® Allergids 1éguti Beklometazon Az inhaldcié kevesebb
betegségek kezelése adrenokortikélis szupressziot
inhaldldssal, beleértve a eredményez, a terdpia végén
lovaknal jelentkezd gyorsabb a visszatérés a normalis
asztma enyhe vagy funkcibhoz, és kevesebb szisztémas
mérsékelt eseteit és mellékhatdsa van, mint a szisztémas
altipusait is kortikoszteroid-terdpidnak, mivel
korlatozott a szisztémas felszivoddsa;
kiilonosen javallott az enyhe-
mérsékelt és a refrakter, slyos
asztma kezelésénél, valamint hosszd
tava fenntartd terdpidndl
Ipratrépium-bromid® Horgdtdgitoként enyhe- | Klenbuterol Antikolinerg hatds, a béta-agonistdk
mérsékelt asztmdban alternativédjaként
szenvedd lovakndl
Oximetazolin® Orrodéma kezelése Fenilefrin Alfa-adrenoceptor agonista erés
érosszehiiz6 tulajdonsdgokkal és
hosszabb hatéssal
Fenilefrin® Orrodéma kezelése Oximetazolin Csokkenti az orrcsovek

behelyezésének szitkségességét a
gyogyulds alatt

() Az ,a"-val jelolt hatbanyagok alapvets fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagok.
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V. Kardioldgiai kezelésre szolgdl6é anyagok

Hatdanyag (') Javallatok Alternativik meghatdrozdsa | Haszndlati Gtmutatds | konkrét el6nyok

Amiodaron® A pitvarfibrillicid, Kinidin-szulfat/gliikonét, | Eltéré hatdsmechanizmus: III.
szupraventrikuldris és szotalol, verapamil osztalyba tartozé ritmuszavar-ellenes
ventrikuldris szer
tachikardidk szisztémads
és oralis kezelése

Propafenon® Ventrikuldris tachikardia | Kinidin-szulfét/glikondt | Eltér6 hatdsmechanizmus:
és ventrikuldris natriumcsatorna-antagonista, amely
tachiaritmia kezelése csokkenti a szivizom

gerjeszthet8ségét

Kvinapril* Szivelégtelenség Nincsenek Eltér6 hatdsmechanizmus:
kezelése; angiotenzinkonvertdl6-enzim-
kardiovaszkuldris inhibitor (ACE-inhibitor)
védelem a

pitvarfibrillicioban (AF)
vagy mitralis
visszadramldsban (MR)
szenvedd lovaknél

Kinidin-szulfat/gliikondt®

Szivritmuszavar kezelése

Amiodaron, szotalol,
verapamil

Vélasztand6 kezelés a
pitvarfibrillaci6 kezelésére

Szotalol® Szivritmuszavarok Amiodaron, kinidin- Alkalmasabbak a hosszi tava
hosszi tavi kezelése szulfat/gliikonat antiaritmids kezelést igényl6
lovakndl; az amiodaronhoz képest
kevesebb nemkivdnatos esemény
Verapamil® Szupraventrikularis Amiodaron, kinidin- Eltérd hatdsmechanizmus:

ritmuszavar kezelése

szulfat/gliikondt,
szotalol

kalciumcsatorna-blokkold

() Az ,a"-val jelolt hatéanyagok alapvetd fontossdgt anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jar6 anyagok.

VI. Diagnosztikai eljirdsokhoz hasznilt anyagok

Hatéanyag ()

Javallatok

Alternativdk meghatarozasa

Hasznélati Gtmutatds | konkrét elényok

Barium-szulfat* Radioldgiai vizsgalatok | Nincsenek Nem 4ll rendelkezésre olyan
sordn jobban lathat6 a megfelel§ alternativa, amely a
gasztrointesztinalis radioldgiai vizsgalatok sordn jobban
traktus lathat6vd tenné a gasztrointesztindlis
traktust
Fluoreszcein® Szaruhdrtya-gyulladas Bengdlvoros Vélasztand6 diagnosztikai eszkoz, ha

vagy -fekélyesedés
diagnosztizdlasa,
topikalis alkalmazas

ezt kovetSen virustenyészetre van
szitkség
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Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativik meghatdrozasa

Hasznélati Gtmutatds | konkrét el6nyok

Iohexol* Kontrasztanyag az als6 Nincsenek Nem ionos, vizben 0ld6dé6
higyati rendszer kontrasztanyag
radioldgiai, artografiai,
mielografiai, sino- vagy
fisztulografiai és
dakriocisztogréfiai
vizsgalatidhoz
Fenilefrin® Lovak ftibetegségének Nincsenek Kiegészit6 diagnosztikai
diagnosztizalasa megkozelités a lovak fibetegségének
polineuropdtids vizsgalatdhoz
Bengalvoros® Szaruhdrtya-gyulladds Fluoreszcein Vilasztott diagnosztikai eszkoz
vagy -fekélyesedés szemkeratitisz/fekélyek
diagnosztizalasa, diagnosztizalasahoz
topikalis alkalmazas
Tirotropinfelszabadité A hipofizis kozépsé Nincsenek Nem 4ll rendelkezésre megfelel§

hormon?

lebenyét érintd
diszfunkci6
diagnosztizalasa

alternativa a hipofizis kozépsé
lebenyét érinté diszfunkcié
diagnosztizaldsara

(") Az ,a"val jeldlt hatéanyagok alapvets fontossdgi anyagok. A ,b"-vel jel6lt anyagok jarulékos klinikai el6nnyel jaré anyagok.

VIL. Gasztrointesztindlis betegségek kezelésére szolgilé anyagok

Hatéanyag (') Javallatok Alternativdk meghatdrozdsa | Haszndlati dtmutatds [ konkrét el6nyok
Metoklopramid® Posztoperativ Intravénds Prokinetikus szer
bélelzdrodas kezelése folyadékhelyettesités,
fdjdalomecsillapitok (pl.
flunixin), lidokain
Mizoprosztol® A gyomor mirigyes Omeprazol, szukralfat Az omeprazolnal hatdsosabb a
régidjdban kialakult gyomor mirigyes régidjaban
gyomorfekély és kolitisz kialakult 16gyomorfekély (EGGD)
kezelése kezeléséhez
Fenilefrin® A lép-vese szalag okozta | Nincsenek Klinikai érték a lép-vese szalag
leftiz6dés kezelése okozta leftiz6dés kezelésében;
dozisfiiggd lépkontrakeidt okoz
Ranitidin® Gyomorfekély kezelése | Omeprazol Az intravénds alkalmazdsi mod
kritikus dllapot tovabbi klinikai el6nyokkel jir olyan
Ujsziilott lovaknal, mids, fekély elleni gydgyszerrel
intravénds alkalmazads szemben, amelyet szdjon 4t kell
bejuttatni
Szukralfat® A lovaknal kialakul6 Omeprazol Az omeprazoltdl eltér

gyomorfekély kezelése
és megel8zése

hatdsmechanizmus (hozzitapad a
nyalkahdrtydhoz), amely stabilizdlja
a fizikai elvéltozast

(") Az ,a"-valjelolt hatbanyagok alapvet6 fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagok.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/901/oj



HL L, 2025.5.20.

HU

VI Anyagcserezavarok kezelésére szolgil6 anyagok

Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativék meghatdrozasa

Hasznélati Gtmutatds | konkrét el6nyok

Inzulin®

A glitkkézterapidra nem
reagal6 hiperlipidémia
vagy a stlyos
hiperlipidémia
kezelésében segit,
glitkbzzal és mas
terapidkkal kombindlva
Anyagcserezavar
diagnosztizalasa (pl.
lovak esetében a
metabolikus
szindromahoz vagy a
hipofizis kozépsé
lebenyének elégtelen
miikodéséhez
kapcsol6dé inzulin-
rezisztencia)

Alacsony molekulaslyt
heparin hiperlipidémia
esetén alkalmazhaté

Az inzulin az el6nyben részesitendd
klinikai opci6é

(") Az ,a"-val jelolt hatbanyagok alapvets fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagok.

IX. Viéz- ésizomrendszeri zavarok kezelésére szolgdlé anyagok

Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativik meghatdrozdsa

Haszndlati Gtmutatds [ konkrét el6nyok

Atrakurium® Izomparalizis el6idézése | Ciszatrakurium, Jarulékos klinikai el6nyokkel jar
altalanos anesztézia alatt | guaifenezin lovaknal dltaldnos anesztézia alatt

olyan esetekben, amikor fokozott
izomrelaxéci6 sziikséges, mint
példéul szemészeti miitétek,
bizonyos ortopédiai beavatkozasok
sordn, vagy amikor a hasiireghez
mélyen kell hozzdférni.

Ciszatrakurium® Izomparalizis el6idézése | Atrakurium, guaifenezin | Jarulékos klinikai el6nyokkel jar

altaldnos anesztézia alatt

lovaknal dltaldnos anesztézia alatt
olyan esetekben, amikor fokozott
izomrelaxdcio6 sziikséges, mint
példéul szemészeti miitétek,
bizonyos ortopédiai beavatkozasok
sordn, vagy amikor a hasiireghez
mélyen kell hozzaférni.

Dantrolén-ndtrium®

Rabdomiolizis
megel6zése
Rosszindulatii
hipertermia megel6zése
anesztézia alatt

NSAID-k, intravénas
folyadékok, E-vitamin/
szelén

Hatékony a megel6zésben, mivel
gdtolja a kalcium felszabaduldsdt a
szarkoplazmds retikulumbdl, {gy
szétvalasztja az ingerlés-
osszehtizodés kapcesolatot

Edrofénium?

Az atrakurium okozta
izombénulds hatdsainak
visszaforditdsa

Nincsenek

Kolinészterdz-gatld, a
neuromuszkuldris blokk
visszaforditdsdhoz sziikséges; a
kolinészteraz-gatlok koziil ez jar a
legkisebb mellékhatéssal lovaknél
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Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativik meghatdrozasa

Haszndlati Gtmutatds | konkrét el6nyok

Guaifenezin®

Altaldnos anesztézia
alkalmazdsa és
fenntartdsa terepen

Atrakurium,
ciszatrakurium

Kilonosen terepen (nem kérhazi
korilmények kozott) javallott,
amennyiben érzéstelenitésre lehet
szitkség; az alacsonyabb
kardiopulmondris depressziv hatdsok
megkonnyitik az anesztézia
biztonsdgos alkalmazdsat, ha nem
allnak rendelkezésre fejlett ellen6rzé
berendezések vagy nincs méd
mechanikus 1élegeztetésre

() Az ,a"-val jelolt hatbanyagok alapvetd fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai el6nnyel jaré anyagok.

X.  Idegrendszeri betegségek kezelésére szolgilé anyagok

Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativik meghatdrozasa

Haszndlati Gtmutatds [ konkrét el6nyok

Diazepam®

Rohamok kezelésére
szolgald, rovid tdva
alkalmazdsra szant
gorcsoldd

Nincsenek

Miésodik generdcids gorcsoldd

(") Az ,a"val jeldlt hatéanyagok alapvets fontossdgi anyagok. A ,b"-vel jel6lt anyagok jarulékos klinikai el6nnyel jaré anyagok.

XI.  Szemészeti kezelésre szolgdl6 anyagok

Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativik meghatdrozdsa

Haszndlati Gtmutatds [ konkrét el6nyok

Acetazolamid® Glaukéma kezelése, Fenilefrin Karboanhidraz-gatl6
szdjon 4t torténd hatdsmechanizmus
alkalmazas
Ciklopentolat® Midriatikum Atropin, fenilefrin Jelent8s mértékd pupillatdguldst
(midriazist) idéz el6 anélkiil, hogy
befolyasolnd a konnytermelést, az
intraokuldris nyomadst, az
emésztSfunkciot (azaz a bél
motilitdsat és a bélsarképzédést) vagy
a szfvritmust
Ciklosporin A® Autoimmun Topikalis szteroidok Immunszuppressziv hatds, amely
szembetegségek kezelése gatolja a T-limfocitdk poliferdciojat
és csokkenti a citokin génexpresszi6t
Fenilefrin® Glaukéma és Atropin és tropikamid Nem (vagy csak kis mértékben)
szemkonnyezés kezelése noveli az intraokuldris nyomadst
Szinefrin® A szemnyélkahdrtya Fenilefrin, tetrizolin Gyors lokilis hatds; fokozza a lokélis
kezelése orrdugulds kezelés hatdsat, szinergikus hatdst
elleni szerként fejt ki pl. a lokalis antimikrobds
alkalmazva kezeléssel
Tetrizolin® A szemnyélkahdrtya Fenilefrin, szinefrin Gyors lokilis hatds

kezelése orrdugulds
elleni szerként
alkalmazva
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Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativik meghatdrozasa

Haszndlati Gtmutatds | konkrét el6nyok

Timolol-maleédt®

Glaukéma kezelése,
topikdlis alkalmazas

Acetazolamid

Sajatos hatdsmechanizmusa miatt,
nem szelektiv béta-adrenerg
receptort blokkol6 szerként fontos
terdpids eszkoz a glaukéma
kezelésében

Triamcinolon-acetonid®

Kitjulé uveitisz kezelése
mds kezelésekre nem
reagdlé eseteknél

Atropin, tropikamid

Hatdsos, alacsony morbiditdst
kezelés mas kezelésekre nem reagdld
eseteknél

Tropikamid®

Kitjul6 uveitisz kezelése

Atropin, ciklopentolat,
triamcinolon-acetonid

Gyors hatds

(") Az ,a"-val jelolt hatbanyagok alapvets fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai el6nnyel jaré anyagok.

XII. Nyugtat6 és premedikdciora szolgilé (és antagonista hatdsii) anyagok

Hatdanyag (') Javallatok Alternativdk meghatdrozdsa | Hasznalati dtmutatds | konkrét elényok

Acepromazin® Nyugtatasra és Detomidin, romifidin, Az acepromazin
premedikdciéra szolgdl6 | xilazin, diazepam hatdsmechanizmusat és egyediildllo
tobbmdodszeres szedacids képességét nem lehet alfa-2
megkozelitéshez mds agonista nyugtatokkal vagy
nyugtatokkal benzodiazepinekkel el§idézni
kombinélva

Atipamezol® Az alfa-2 agonistdk Nincsenek Visszaforditja a nyugtat6 és
hatdsédnak fdjdalomcsillapité hatdsokat,
visszaforditdsa valamint a nem kivant sziv- és

érrendszeri reakcidkat

Dexmedetomidin® Szeddci6 vagy éltaldnos | Detomidin, romifidin, A legszelektivebb alfa-2 agonista;
anesztézia részleges vagy | xilazin, diazepam rovid felezési id és gyors
teljes intravénds redisztribicid, ami killondsen
érzéstelenitési alkalmassa teszi a folyamatos
protokollok részeként infazioként vald haszndlatra

Diazepam® Premedikaci6 és Acepromazin, A hatdsmechanizmus (gamma-
anesztézia, enyhe detomidin, romifidin, aminobutirsav (GABA) receptornal)
nyugtaté hatds xilazin egyediildllé nyugtatd hatdst fejt ki
minimalis (kardiorespirdciés depresszi6 nélkiil),
kardiovaszkuldris és amelyet mds alfa-2 agonista nyugtatd
1égz6szervi (detomidin, romifidin és xilazin)
mellékhatdsokkal vagy acepromazin nem képes

kifejteni.
Flumazenil* A benzodiazepin éltal Nincsenek Antagonista, mely kompetitiv

kifejtett hatds intravénds
ellenszere teljes
intravénds anesztézia
(TIVA-technikak) utdni
gyogyulds alatt

médon gdtolja a benzodiazepin
kotési helyét a GABA receptornél

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/901/oj
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Hatdanyag (')

Javallatok

Alternativik meghatdrozasa

Hasznélati Gtmutatds | konkrét el6nyok

Naloxon® Az opioidok hatdsanak | Nincsenek Nincs rendelkezésre dll6 alternativa
visszaforditdsa
siirg@sségi elldtds sordn

Propofol® Csikéknadl alkalmazott Izoflurdn Jobb sziv- és érrendszeri stabilitds és

intravénds anesztézia

a gyogyulds mingségének javuldsa
csikdkndl alkalmazott inhaldcids
anesztézia sordn

() Az ,a"valjelolt hatbanyagok alapvetd fontossagii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagok.

Xl Szisztémds rendellenességek kezelésére szolgilé anyagok

Hatdanyag (') Javallatok Altern;atwa’k Hasznélati Gtmutatas | konkrét el6nyok
meghatdrozésa
Allopurinol® Neonatilis iszkémia- E-vitamin Az E-vitamint6l eltéré
reperfiizi6 okozta hatdsmechanizmus a reaktiv
karosoddsok oxigénszarmazékok (ROS)
képz&désének megakadalyozasara
Dalteparin® Véralvaddsgitl6 Heparin A molekuldris méret csokkenése a
nem frakciondlt heparinhoz képest
a trombin gatl aktivitdsinak
csokkenésével, de az Xa (FXa)
tényezd gatl6 hatdsdnak
novekedésével jar
Dobutamin® Hipotenzi6 kezelése Efedrin Kifejlett 16fé1éknél a hipotenzi6
dltaldnos anesztézia kezelésére el6nyben részesitett
alatt gyo6gyszer, dltalanos anesztézia alatt
Dopamin® Csak akut vesesériilés/ Nincsenek Az alacsony dézisok a vesében
veseelégtelenség értagulast, fokozott véraramlast,
kezelésére szolgdlo valamint fokozott
protokoll részeként vizeletkivalasztast okoznak
szisztémds sziv- és érrendszeri
hatédsok nélkiil az egészséges, éber
allapotban 1év§ lovakndl
Efedrin® Hipotenzié kezelése Dobutamin Kifejlett 16féléknél a hipotenzi6
dltaldnos anesztézia kezelésére alkalmazzdk dltalanos
alatt anesztézia alatt, amennyiben a
dobutamin hatdstalannak bizonyul.
A dobutaminhoz képest eltéré
hatdsmechanizmus, amely
kozvetlenebb hatdssal van a sziv
kontraktilitdsdra
Zselatin-poliszukcinat® Az alacsony Krisztalloidok A kolloidok a krisztalloidoknal
albuminjelenlétbdl, nagyobb molekuldk, igy hosszabb
vagy mds hasonl6 ideig maradnak az intravaszkuldris
koriilménybdl ereds, térben, ami el6nyos példaul a
hosszii tavii hipoalbuminemia okozta
hipovolémia kezelése hipovolémia korrekcidja
szempontjdbol
Glikopirrolat® Lasst szivverés Atropin A kozponti idegrendszerre
(bradikardia) kezelése és gyakorolt hatdsa minimalis; éber
megel6zése allapotban 1év6 lovaknal vald
hasznélatra alkalmas, anesztézia
el6tt és utdn
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Hatdanyag (') Javallatok Alternfmva’k Haszndlati Gtmutatds [ konkrét elényok
meghatdrozdsa
Noradrenalin/ Korai szeptikus sokk Dobutamin, dopamin Sériilt (beteg) csikoknal dltaldban ez
norepinefrin® kezelése az egyetlen olyan katekolamin,
A sziv- és érrendszeri amely hatdsos a hipotenzié
funkciok tdmogatasa kezelésében
kritikus llapott
csikoknal
Vazopresszin® A keringésosszeomlds Epinefrin, dopamin, Alternativ megoldds olyan

kezelése csikokndl és
felnétt lovaknal

dobutamin

esetekben, amikor a standard
katekolaminos kezelések, példaul a
dopamin, a dobutamin vagy az
epinefrin nem bizonyulnak
hatdsosnak, vagy nem rendelkeznek
kell§ hatésintenzitdssal ahhoz, hogy
helyreéllitsék a vaszkularis tonust
refraktdrikus vazodilatacids sokk
esetén

(") Az ,a"-val jelolt hatbanyagok alapvets fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagok.

XIV. Daganatok kezelésére szolgil6 anyagok

, Alternativak P p . .
' «
Hatéanyag (') Javallatok meghatdrozdsa Haszndlati Gtmutatds | konkrét el6nyok
Imikvimod® Szarkoidok kezelése Nincsenek A jelenlegi kutatdsok arra engednek

kovetkeztetni, hogy a lovak
esetében a szarkoidok kialakuldsat
val6sziniileg osszetett kolcsonhatds,
tobbek kozott a gazdaszervezet
immunrendszerének mtikodési
zavara okozza

(") Az ,a"-valjelolt hatbanyagok alapvets fontossdgii anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jaré anyagok.

XV. Egyéb
Hatdanyag () Javallatok A1tern§tlva}< Hasznalati Gtmutatds | konkrét
meghatdrozasa elényok
Cetirizin® Olyan esetek kezelése, Klérfenamin A masodik generaci6s hisztamin-1
amikor antihisztamin (H1) receptor inverz agonistdk
hasznélata sziikséges olyan alternativdk, amelyek a
kozponti idegrendszerre nézve
kevesebb (szedativ) mellékhatassal
jarnak
Domperidon® Tejelvélasztds hidnya/ Szulpirid Dopaminerg gitlds esetén képes
tejhidny kancdknal novelni a prolaktintermelést
Szulpirid® Tejelvélasztds hidnya/ Domperidon Dopaminerg gitlds esetén képes

tejhidny kancdknal

novelni a prolaktintermelést

() Az ,a"-val jelolt hatéanyagok alapvetd fontossdgt anyagok. A ,b"-vel jelolt anyagok jarulékos klinikai elénnyel jar6 anyagok.
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