EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2015 m. spalio 22 d.
EMA/709250/2015
Veterinariniy vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél Gutal 1000 g/kg premikso
vaistiniam pasarui parseliams (cinko oksido)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalyje numatytos
proceduros rezultatai

2015 m. geguzés 6 d. Europos vaisty agentiira (toliau — agentiira) uzbaigé arbitrazo procediirg po to,
kai Europos Sajungos (ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti dél veterinarinio vaisto, Gutal 1000
g/kg premikso vaistiniam pasarui parseliams, rinkodaros leidimo suteikimo. Agentiros Veterinariniy
vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Gutal rinkodaros leidimg galima suteikti, jeigu Sio
vaisto informaciniai dokumentai bus papildyti rekomenduojamomis rizikos mazinimo priemonémis,
kurios turéty sumazinti cinko kaupimasi aplinkoje.

Kas yra Gutal 1000 g/kg premiksas vaistiniam pasarui parseliams?

Veiklioji Gutal medziaga yra cinko oksidas. Sis vaistas skiriamas siekiant i$vengti nujunkyty parseliy
viduriavimo. Gutal yra generinis veterinarinis vaistas, sukurtas atsizvelgiant | referencinj vaistg,
ZincoTec Zinc Oxide 100% premiksg vaistiniam pasarui, kurio rinkodaros leidimas suteiktas Jungtinéje
Karalysteje.

Kodél Gutal 1000 g/ kg premiksas vaistiniam pasarui parseliams buvo
perziurétas?

Bendrové ,,Huvepharma NV" Jungtinei Karalystei pateiké paraiSkg gauti Gutal rinkodaros leidima pagal
decentralizuotg procedura. Tai yra procedira, kai viena valstybe nare (vadinamoji referenciné valstybe
naré, Siuo atveju Jungtiné Karalysté) vertina veterinarinj vaistg, kad galéty suteikti jo rinkodaros
leidima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése
narése, Siuo atveju Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, éekijoje, Danijoje, Estijoje, Prancuzijoje,
Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje,
Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje ir Ispanijoje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2014 m. rugséjo 30 d. Jungtinés Karalystés
Veterinariniy vaisty direktoratas perdaveé $j klausimag svarstyti CVMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedlra pradeéta, nes Pranciizija ir Nyderlandai iSreiSké susirlpinima, kad Gutal
rinkodaros leidimas gali kelti galimg rimtg pavojy aplinkai, o pasidlytos rizikos mazinimo priemonés Siai

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.



rizikai kontroliuoti yra netinkamos siekiant iSvengti nuolatinio cinko kaupimosi arba jj kontroliuoti, be
to, Siy priemoniy nejmanoma jgyvendinti visuose kiaulininkystés tkiuose.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad cinko kaupimasis kelia pavojy aplinkai, bet yra Siek tiek neaiSkumy dél Sio pavojaus
masto. Todél komitetas rekomendavo | vaisto informacinius dokumentus jtraukti kelias rizika,
mazinancias priemones, kurios turéty sumazinti cinko kaupimasi aplinkoje.

Taigi, CVMP priéjo prie iSvados, kad Prancizijos ir Nyderlandy iSsakytos abejonés neturéty uzkirsti
kelio rinkodaros leidimy suteikimui ir rekomendavo suteikti rinkodaros leidima susijusiose valstybéese
narése. CVMP taip pat rekomendavo i$ dalies pakeisti Gutal informacinius dokumentus.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2015 m. spalio 22 d.
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