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Kérdések és valaszok a Gutal 1000 g/kg gydégypremix
malacoknak (cink-oxid) kapcsan

A 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

2015. majus 6-an az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugyndkség) lezarta azt a dént8birdsagi eljarast,
amely a Gutal 1000 g/kg gyégypremix malacoknak allatgydgyaszati készitmény engedélyezését illetén
az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kozott kialakult véleménykilonbség kovetkezménye volt. Az
Ugyndkséghez tartozd allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a Gutal forgalomba hozatali engedélye kiadhatd, feltéve, hogy beleillesztik a terméktajékoztatoba
a javasolt kockazatcsokkent6 intézkedéseket, amelyektdl varhatdéan csokken a cink felhalmozddasa a
kornyezetben.

Milyen tipusi gyogyszer a Gutal 1000 g/ kg gyogypremix malacoknak?

A Gutal hatéanyaga a cink-oxid. A készitmény az elvalasztas utani hasmenés megel6zésére javallott
malacoknal. A Gutal generikus allatgydgyaszati készitmény, amely az Egyesiilt Kiralysagban
engedélyezett ZincoTec Zinc Oxide 100% gyogypremix nevl referencia-készitményen alapul.

Miért végezték el a Gutal 1000 g/ kg gyogypremix malacoknak
feliilvizsgalatat?

A Huvepharma NV decentralizalt eljaras keretében forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet
nyujtott be a Gutal vonatkozasaban az Egyesllt Kirdlysagban. Az eljaras folyaman egy tagallam (az
ugynevezett referencia-tagallam, jelen esetben az Egyesiilt Kiralysag) olyan forgalomba hozatali
engedély kiadasanak szempontjabdl értékel egy allatgydgyaszati készitményt, amely nem csak az
adott orszagban, de mas tagallamokban (az Ugynevezett érintett tagallamokban, jelen esetben
Ausztridban, Belgiumban, Bulgéridban, Cipruson, a Cseh Kéztarsasagban, Danidban, Esztorszagban,
Franciaorszagban, Németorszagban, Gorégorszagban, Magyarorszagon, frorszdgban, Olaszorszagban,
Lettorszagban, Litvaniaban, Luxemburgban, Maltan, Hollandiaban, Lengyelorszagban, Portugaliaban,
Romaniaban, Szlovakiaban, Szlovénidban és Spanyolorszagban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy 2014. szeptember 30-an a brit
allatgyogyaszati készitmények igazgatdtanacsa az igyet a CVMP elé terjesztette, dontObirdsagi eljarast
kérve.
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A beterjesztés indoka a Franciaorszag és Hollandia altal felvetett aggalyok voltak, miszerint a Gutal
forgalomba hozataldanak engedélyezése potencialisan sulyos kérnyezeti kockazatot jelenthet, és a
kockazat kontrolldlasara javasolt kockazatcsokkentési intézkedések nem megfeleléek a folyamatos
cinkfelhalmozddas ellendrzésére és megelbzésére, valamint nem minden sertéstelepen lehetséges a
megvalositasuk sem.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos megbeszélés alapjan
a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a cinkfelhalmozddas miatt kdrnyezeti kockazatot
azonositottak, azonban a kockazat mértékével kapcsolatosan némi bizonytalansag all fenn. Ezért a
bizottsag szamos kockazatcsokkentési intézkedés beillesztését javasolta a terméktajékoztatdba,
amelyek varhatdéan csokkentik a cink felhalmozddasat a kdrnyezetben.

Igy a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Franciaorszag és Hollandia altal felvetett aggalyok
nem akadalyozhatjak meg a forgalomba hozatali engedély kiadasat, és javasolta, hogy adjak ki a
forgalomba hozatali engedélyt az érintett tagallamokban. A CVMP javasolta tovabba a Gutal
terméktajékoztatdéjanak modositasat is.

Az Eurdpai Bizottsag 2015. oktdber 22-én hatarozatot adott ki.
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