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Afdelingen for veterinaerlaegemidler

Spgrgsmal og svar om veterinaerleegemidler, der
indeholder zinkoxid og skal gives oralt
til -fadevareproducerende arter

Resultatet af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 35 i
direktiv 2001/82/EF (EMEA/V/A/118)

Den 16. marts 2017 afsluttede Det Europeaeiske Laegemiddelagentur (agenturet) en gennemgang af
sikkerheden og virkningen af leegemidler, der indeholder zinkoxid og skal gives oralt

til - fadevareproducerende arter. Agenturets Udvalg for Laegemidler til Dyr (CVMP) konkluderede, at
den overordnede benefit/risk-balance for veterinaerleegemidler, der indeholder zinkoxid og
administreres oralt til grise, er negativ, da fordelene ved zinkoxid til forebyggelse af diarré hos grise
ikke opvejer risikoen for miljget. CVMP har anbefalet afslag pa udstedelse af markedsfaringstilladelse
og tilbagetraekning af de eksisterende markedsfgringstilladelser for veterinaerleegemidler, der
indeholder zinkoxid.

Hvad er zinkoxid?

Zinkoxid er en uorganisk forbindelse kendt for at blive absorberet forholdsvis darligt.
Veterinaerleegemidler, der indeholder zinkoxid, anvendes hos smaégrise til behandling og/eller
forebyggelse og kontrol af diarré efter fravaenning. Aktuelt anbefales forskellige indikationer og
doseringer, men zinkoxid anvendes primaert i foder i daglige doser pa 100 mg pr. kg legemsveegt i
14 dage i treek, svarende til 2 500 ppm zink i foder.

Hvorfor blev veterinaerleegemidler, der indeholder zinkoxid, gennemgaet?

Som folge af en procedure for indbringelse af sager (EMEA/V/A/108) i henhold til artikel 33, stk. 4, i
direktiv 2001/82/EF for Gutal 1 000 g/kg-forblanding til medicineret foder til smagrise?, identificerede
CVMP, i maj 2015, en risiko for miljget pga. ophobning af zink. CVMP mente, at der er en vis
usikkerhed forbundet med risikoberegningen i forbindelse med visse omgivende miljger og anbefalede
forskellige foranstaltninger til afbgdning af risici, der forventedes af reducere ophobningen af zink i
miljget.

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) - link

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

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Gutal/vet_referral_000108.jsp&amp;mid=WC0b01ac05805c5170

Pa grund af resterende bekymringer om risikoen for miljget og den eventuelle ggning i praevalensen af
antibiotikaresistente bakterier fra brugen af midler, der indeholder zinkoxid, iveerksatte Nederlandene
og Frankrig, alligevel i februar 2016, en procedure for indbringelse af sager i henhold til artikel 35 i
direktiv 2001/82/EF for alle veterinserleegemidler, der indeholder zinkoxid og gives oralt, og anmodede
CVMP om at gennemga alle tilgeengelige data samt vurdere det overordnede benefit/risk-forhold for de
pageeldende produkter.

Hvilke data gennemgik CVMP?

Ansggere om markedsfgringstilladelse samt indehavere heraf, der er bergrte af proceduren for
indbringelse af sager, indgav oplysninger om eneret og videnskabelige referencer om effektivitet,
antimikrobiel resistens og miljgrisiko.

Hvilke konklusioner drog CVMP?

P& baggrund af evalueringen af de oplysninger, der er tilgeengelige pa nuvaerende tidspunkt,
konkluderede CVMP, at det overordnede benefit/risk-forhold for veterinaere lsegemidler, der indeholder
zinkoxid og skal gives oralt til svin, er negativt, da fordelene ved zinkoxid til forebyggelse af diarré hos
svin ikke opvejer risikoen for miljget. CVMP anerkender, at der er en risiko for co-selektion for
resistensgener (selektion af adskillige antimikrobielle resistensgener ved et antimikrobielt stof)
forbundet med anvendelsen af zinkoxid, men at risikoen ikke kan kvantificeres pa nuveerende
tidspunkt. Der blev ikke fastlagt effektive foranstaltninger til handtering af ophobningen af zink i
miljget, og som resultat heraf anbefalede CVMP at afvise udstedelse af markedsfgringstilladelser samt
at treekke eksisterende markedsfgringstilladelser for veteringere leegemidler med zinkoxid, tilbage.

Europa-Kommissionen udstedte en afggrelse 26. juni 2017, og medlemsstaterne kan udssette
tilbagetraekningen af markedsfaringstilladelserne i op til fem ar fra denne dato, hvis de mener, at
omgéende handling vil have en negativ indvirkning pa deres territorium i betragtning af manglen pa
alternativer og den kraevede aendring i svineavlspraksisser.
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