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Teabedokument: porsaste ravimsddda eelsegu Gutal
1000 g/kg (tsinkoksiid)

Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 33 18ike 4 kohase menetluse
tulemused

6. mail 2015 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui
Euroopa Liidu liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele pdrsaste ravimsddda eelsegu Gutal 1000 g/kg
mitgiloa heakskiitmises. EMA veterinaarravimite komitee jareldas, et Gutali miugiloa tohib anda
tingimusel, et ravimiteabesse lisatakse soovitatud riskivéhendusmeetmed, mis eeldatavasti
vahendavad tsingi kogunemist keskkonda.

Mis on porsaste ravimsooda eelsegu Gutal 1000 g/kg?

Gutali toimeaine on tsinkoksiid. Ravim on nédidustatud vddrutusjargse kdhulahtisuse ennetamiseks
pdrsastel. Gutal on geneeriline veterinaarravim, mille vdrdlusravim on Uhendkuningriigis heaks
kiidetud ZincoTec Zinc Oxide 100% Premix for Medicated Feeding Stuff.

Miks porsaste ravimsooda eelsegu Gutal 1000 g/kg taotlus iile vaadati?

Huvepharma NV esitas Uhendkuningriigile Gutali miitigiloa taotluse detsentraliseeritud menetluse
kaudu. See on menetlus, kus liks liikmesriik (viiteliikmesriik, praegusel juhul Uhendkuningriik) hindab
veterinaarravimit, et otsustada, kas anda ravimi mudgiluba, mis kehtib selles riigis ja teistes
lilkmesriikides (asjaomased liikmesriigid, praegusel juhul Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania,
Iirimaa, Itaalia, Kreeka, Kipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Madalmaad, Malta, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Taani, TSehhi Vabariik ja Ungari).

Liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele, mistdttu tegi Uhendkuningriigi veterinaarravimite direktoraat
30. septembril 2014 veterinaarravimite komiteele vahekohtumenetluse alustamise esildise.

Esildise alus on Madalmaade ja Prantsusmaa tOstatatud probleemid, et Gutali midgiluba vdib
pohjustada suurt keskkonnariski ja kavandatavad riskivdhendusmeetmed on ebapiisavad, et ohjata voi
ennetada pidevat tsingi kogunemist, ning lisaks ei ole neid asjakohane rakendada kdigis
seakasvatusettevotetes.
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Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Praegu olemasolevate andmete hindamise ja veterinaarravimite komitees toimunud teadusliku arutelu
pohjal jareldas komitee, et on tuvastatud tsingi kogunemisest pohjustatud keskkonnarisk, kuid riski
suurus ei ole taielikult teada. Seetdttu soovitas komitee lisada ravimiteabesse mitu
riskivdhendusmeedet, mis eeldatavasti vahendavad tsingi kogunemist keskkonda.

Seega jareldas veterinaarravimite komitee, et Madalmaade ja Prantsusmaa nimetatud probleemid ei
saa takistada muugilubade andmist, ning soovitas anda asjaomastes liikkmesriikides ravimi muugiloa.
Veterinaarravimite komitee soovitas ka muuta Gutali ravimiteavet.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 22. oktoobril 2015.
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