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Odbor veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Gutal 1 000 g/kg
premix pro medikaci krmiva pro selata (oxid zinecnaty)
Vysledky postupu podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni

Dne 6. kvétna 2015 dokondila Evropska agentura pro |écivé pripravky (dale jen ,agentura“) arbitrazni
fizeni, které bylo zahajeno z diivodu neshody mezi élenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se
registrace veterinarniho lécivého pripravku Gutal 1 000 g/kg premix pro medikaci krmiva pro selata.
Vybor pro veterindrni 1é¢ivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, Ze piipravku Gutal mGze byt
udélena registrace za predpokladu, ze do informaci o pfipravku budou pfidana doporucena opatreni pro
zmirnéni rizik, ktera by dle ocekavani méla vést ke snizené akumulaci zinku v Zivotnim prostredi.

Co je Gutal 1 000 g/ kg premix pro medikaci krmiva pro selata?

Lé&iva latka pFipravku Gutal je oxid zinecnaty. Pripravek Gutal je indikovan k prevenci prijmu u selat
po odstaveni. Pripravek Gutal je genericky veterinarni |éCivy pfipravek zalozeny na referenc¢nim
pripravku ZincoTec Zinc Oxide 100% premix pro medikaci krmiva, ktery je registrovan ve Spojeném
kralovstvi.

Proc byl pripravek Gutal 1 000 g/ kg premix pro medikaci krmiva pro selata
prezkoumavan?

Spolecnost Huvepharma NV predlozila zadost o registraci pfipravku Gutal ve Spojeném kralovstvi
decentralizovanym postupem. Jedna se o postup, v némz jeden clensky stat (tzv. referencni Clensky
stat, v tomto pfipadé Spojené kralovstvi) posoudi veterinarni IéCivy pFipravek v souvislosti s udélenim
registrace, ktera bude platna v tomto staté a také v dalsich ¢lenskych statech (tzv. dotéenych
¢lenskych statech, v tomto pripadé v Belgii, Bulharsku, Ceska republice, Dansku, Estonsku, Francii,
Irsku, Italii, Kypru, Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, Malté, Nizozemsku, Némecku, Polsku,
Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovensku, Slovinsku a Spanélsku).

Clenskym statdm se nicméné nepodaftilo dosdhnout shody a Reditelstvi pro veterinarni Ié¢ivé pripravky
Spojeného kralovstvi predalo tuto zalezitost dne 30. zari 2014 vyboru CVMP k arbitrazi.

Dlvodem predloZeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy vznesené Francii a Nizozemskem, Ze
registrace pfipravku Gutal miZe pfedstavovat potencialné& zavazné riziko pro Zivotni prostfedi a ze
opatreni pro zmirnéni rizik navrhovana ke kontrole rizika jsou z hlediska kontroly nebo prevence
kontinudlni akumulace zinku nedostatecna a navic je nelze zavést ve vSech veprinech.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni aktudln& dostupnych tdajt a v&deckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CVMP k zavéru, ze vzhledem k akumulaci zinku bylo zjiSténo riziko pro zivotni prostfedi. Ohledné
rozsahu tohoto rizika vSak panuje urcita nejistota. Vybor proto doporudil, aby do informaci o pfipravku
bylo zahrnuto nékolik opatfeni pro zmirnéni rizik, ktera by dle o¢ekavani méla vést ke snizeni
akumulace zinku v Zivotnim prostredi.

Vybor CVMP tudiz dospél k zavéru, ze obavy vyjadifené Francii a Nizozemskem by nemély branit
udéleni rozhodnuti o registraci a doporucil, aby v dotéenych ¢lenskych statech bylo rozhodnuti

o registraci udéleno. Vybor CVMP také doporudil, aby byly pozménény informace o pripravku pro
pripravek Gutal.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 22. fijna 2015.
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