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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se veterinarnich Iécivych
piipravkl obsahujicich oxid zine¢naty uréenych

k peroralnimu podani u druhl zvitat uréenych k produkci
potravin

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/118)

Dne 16. bfezna 2017 Evropska agentura pro |éCivé pripravky (dale jen ,agentura“) dokoncila
pfezkoumani bezpe&nosti a G¢innosti veterinarnich 1é¢ivych pipravkl obsahujicich oxid zine¢naty
uréenych k perordinimu podani u druhl zvirat uréenych k produkci potravin. Vybor pro veterinarni
|é¢ivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze celkovy pomér piinosu a rizik u veterinarnich
lé¢ivych pFipravk{ obsahujicich oxid zinegnaty uréenych k peroralnimu podani u prasat je nepFiznivy,
nebot pfinosy oxidu zine¢natého v rdmci prevence prijmu u prasat neprevysuji rizika pro zivotni
prostiedi. Vybor CVMP doporucil zamitnout udéleni registraci a stdhnout stavajici registrace pro
veterinarni 1écivé pripravky obsahujici oxid zine¢naty.

Co je oxid zinecnaty?

Oxid zinecnaty je anorganicka sloucenina, u které je znamo, ze se vstiebava relativné obtizné.
Veterinarni 1écivé pripravky, které obsahuji oxid zinecnaty, se pouzivaji k 1é¢bé a/nebo prevenci

a zvladani prijmu po odstavu u selat. V sou¢asnosti se doporucuji rizné indikace a davkovani, oxid
zine¢naty se nicméné pouziva hlavné v krmivu v davce 100 mg na kg zivé hmotnosti denné po 14 po
sobé& jdoucich dni, coz odpovida 2 500 ppm zinku v krmivu.

Proc byly veterinarni lécivé pripravky obsahujici oxid zinecnaty urcené
k peroralnimu podani prezkoumavany?

Na zakladé postupu prezkoumani (EMEA/V/A/108) podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES pro
pFipravek Gutal 1 000 g/kg premix pro medikaci krmiva pro selata® identifikoval vybor CVMP v kvétnu
2015 vzhledem k akumulaci zinku riziko pro Zivotni prostfedi. Vybor CVMP usoudil, Ze v souvislosti

s vypoctenymi riziky pro nékteré slozky zivotniho prostiedi pretrvavaji urcité nejistoty a doporucdil
rlizna opatieni ke zmirnéni rizika, u nichZ se oéekavalo, Ze snizi akumulaci zinku v Zivotnim prostiedi.

1 CVMP opinion on Article 33(4) referral for Gutal 1000 g/kg premix for medicated feeding stuff for piglets (Procedure no.
EMEA/V/A/108) - odkaz.
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V Ginoru 2016 Nizozemsko a Francie nicméné zahajily postup prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES pro vsechny veterinarni IéCivé pFipravky obsahujici oxid zine¢naty urcené k peroralnimu
podani, a to vzhledem k pretrvavajicim obavam tykajicim se rizika pro Zivotni prostredi a mozného
zvydeni vyskytu bakterii rezistentnich vi¢i antibiotikdim v dlsledku pouzivani ptipravkd obsahuijicich
oxid zine¢naty, a pozadaly vybor CVMP, aby prezkoumal vSechny dostupné Udaje a vyhodnotil celkovy
pomér piinost a rizik u dotéenych ptipravkd.

Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci, na které se vztahuje postup prezkoumani, predlozili
chranéné Udaje a védecké odkazy tykajici se Ucinnosti, antimikrobidlni rezistence a rizika pro Zivotni
prostredi.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tidajd dospél vybor CVMP k zavéru, e celkovy
pomér ptinost a rizik u veterinarnich Ié¢ivych pfipravkl obsahujicich oxid zine¢naty uréenych

k peroralnimu podani u prasat je nepfiznivy, nebot pfinosy oxidu zine¢natého v rdmci prevence prijmu
u prasat neprevysuiji rizika pro Zivotni prostfedi. Vybor CVMP potvrdil, Ze v souvislosti s pouzivanim
oxidu zine¢natého existuje riziko spole¢né selekce rezistence (vybé&r vice gend pro antimikrobialni
rezistenci na zakladé plsobeni antimikrobidlni latky), v sou¢asné dobé& véak takové riziko neni
kvantifikovatelné. K Fizeni akumulace zinku v Zivotnim prostfedi nebyla stanovena Zadna ucinna
opatreni, a vybor CVMP proto pro veterinarni IéCivé pfipravky obsahujici oxid zine¢naty doporudil
zamitnout udéleni registraci a stahnout stavajici registrace.

Evropska komise vydala pFisluéné rozhodnuti dne 26. ¢ervna 2017. Clenské staty mohou od tohoto
data odlozit stazeni registrace az o pét let, pokud se domnivaji, Ze okamzité kroky mohou mit
nepfiznivy dopad na jejich Gzemi vzhledem k nedostupnosti alternativnich Ié¢ivych pFipravkl

a vzhledem k nutné zméné v chovu prasat.

Otazky a odpovédi tykajici se veterinarnich Ié&ivych pripravkd obsahujicich oxid
zine¢naty uréenych k peroralnimu podani u druhl zvitat uréenych k produkci potravin
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