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I pielikums 

Veterināro zāļu nosaukumu, zāļu formu, stiprumu, dzīvnieku 
sugu, lietošanas veidu, pieteikuma iesniedzēju un 
reģistrācijas apliecības īpašnieku dalībvalstīs saraksts 
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Dalībvalsts 
ES/EEZ 

Pieteikuma 
iesniedzējs/reģistrācijas 
apliecības īpašnieks 

Zāļu nosaukums SNN Stiprums Zāļu forma Dzīvnieku 
sugas 

Lietošanas 
veids 

Austrija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000 mg/g 
Arzneimittel-
Vormischung zur 
Herstellung von 
Fütterungsarzneimitteln 
für Ferkel 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Beļģija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000 mg/g premix 
voor gemedicineerd 
voeder 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Bulgārija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000 mg/g premix 
for medicated feeding 
stuff for piglets 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Bulgārija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

ZINCOPREMIX 1000 
mg/g  

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni) 

Perorāli  

Kipra Laboratorios Calier, S.A. 
C/ Barcelonès, 26 
Pla del Ramassà 
Les Franqueses del Vallès  
08520 Barcelona 
Spain 

OXIDO DE ZINC CALIER 
1000 mg/g, πρόμιγμα 
για φαρμακούχο 
ζωοτροφή για χοίρους 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Kipra Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

ZINCOPREMIX 
1000MG/G πρόμιγμα για 
φαρμακούχο ζωοτροφή 
για χοίρους 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Kipra Vetpharma Animal Health, 
S.L. 
C/ Les Corts, 23. 
08028 Barcelona 
Spain 

ZINTESTIN 1000MG/G 
πρόμιγμα για 
φαρμακούχο ζωοτροφή 
για χοίρους 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Čehija Trouw Nutrition Biofaktory  
s.r.o. 
Na Chvalce 2049 
193 00  Praha 9 
Horní Počernice 
Czech Republic 

BIOZINK 600 mg/g 
premix pro medikaci 
krmiva pro selata 

Cinka oksīds 600 mg/g Premikss Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Čehija Tekro, spol. s r.o. 
Višňová 2/484 
140 00 Praha 4 
Czech Republic 

MEDITEK Zn 500 mg/g 
perorální prášek 

Cinka oksīds 622 mg/g Pulveris iekšķīgai 
lietošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Čehija Tekro, spol. s r.o. 
Višňová 2/484 
140 00 Praha 4 
Czech Republic 

MEDITEK Zn 500 mg/g 
premix pro medikaci 
krmiva 

Cinka oksīds 622 mg/g Premikss Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Čehija MIKROP ČEBÍN a.s. 
Čebín 416 
664 23 Čebín 
Czech Republic 

MIKROP – VLP ZINEK 
premix 

Cinka oksīds 492 mg/g Premikss Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Čehija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

ZINCOPREMIX 1000 
mg/g premix pro 
medikaci krmiva pro 
prasata 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Dānija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli 

Dānija Vepidan ApS 
Østerbrogade 23 
DK-9670 Løgstør 
Denmark 

VetZink Cinka oksīds 1000 mg/g Pulveris iekšķīgai 
lietošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Dānija Vepidan ApS 
Østerbrogade 23 
DK-9670 Løgstør 
Denmark 

VetZink Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Dānija Vilofarm A/S 
Sjellebrovej 10 
DK-8544 Mørke 
Denmark 

Vilocare Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Dānija Vilofarm A/S 
Søagervej 9, Sdr. Onsild 
DK-9500 Hobro 
Denmark 

Zicare Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Dānija Vilofarm A/S 
Søagervej 9, Sdr. Onsild 
DK-9500 Hobro 
Denmark 

Zicare Cinka oksīds 1000 mg/g Pulveris iekšķīgai 
lietošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Dānija ScanVet Animal Health A/S 
Kongevejen 66 
DK-3480 Fredensborg 
Denmark 

Zingovet Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Dānija ScanVet Animal Health A/S 
Kongevejen 66 
DK-3480 Fredensborg 
Denmark 

Zingovet Cinka oksīds 1000 mg/g Pulveris iekšķīgai 
lietošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Dānija Vepidan ApS 
Østerbrogade 23 
DK-9670 Løgstør 
Denmark 

Zinkoxid Vepidan Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Igaunija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Somija Vepidan ApS 
Østerbrogade 23 
DK-9670 Løgstør 
Denmark 

Vetzin vet. 1000 mg/g 
esisekoite lääkerehua 
varten 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Francija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

GUTAL PREMELANGE 
MEDICAMENTEUX POUR 
PORCELETS 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Vācija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Vācija aniMedica GmbH 
Im Südfeld 9 
D-48308 Senden-Bösensell 
Germany 

Enteroxid N AMV 
aniMedica 

Cinka oksīds 
Kolistīna 
sulfāts 

480 mg/g 
25 mg/g 

Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Vācija aniMedica GmbH 
Im Südfeld 9 
D-48308 Senden-Bösensell 
Germany 

aniMedica Enteroxid N Cinka oksīds 
Kolistīna 
sulfāts 

480 mg/g 
25 mg/g 

Pulveris iekšķīgai 
lietošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Ungārija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000 mg/g 
gyógypremix malacok 
számára A.U.V. 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Ungārija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

ZINCOPREMIX 1000 
mg/g gyógypremix 
sertések számára  
A.U.V. 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Ungārija Sintofarm S.p.A. 
Via Togliatti 5 
42016 Guastalla (RE) 
Italy 

ZINCOSINT G 1000 
mg/g gyógypremix 
sertések részére A.U.V.  

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Ungārija Dunavet-B Zrt. 
Dolgos u. 2 
1126 Budapest 
Hungary 

Zintestin Forte 1000 
mg/g gyógypremix 
sertések részére A.U.V. 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Islande Vepidan ApS 
Østerbrogade 23 
DK-9670 Løgstør 
Denmark 

VetZin Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Īrija DSM Nutritional Products 
(UK) Limited 
Delves Road 
Heanor Gate Industrial 
Estate 
Heanor 
Derbyshire, DE75 7SG 
United Kingdom 

Pigzin Premix, 100% 
w/w Premix for 
medicated feeding stuff. 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Īrija Provimi Limited 
Eastern Avenue 
Lichfield 
Staffordshire 
WS13 7SE 
United Kingdom 

ZincoTec – Zinc Oxide 
100% Premix for 
medicated Feeding 
Stuff. 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Īrija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000 mg/g premix 
for medicated feeding 
stuff for piglets 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Itālija Laboratorios Calier, S.A. 
C/ Barcelonès, 26 
Pla del Ramassà 
Les Franqueses del Vallès  
08520 Barcelona 
Spain 

OXIDO DE ZINC Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Itālija Vetpharma Animal Health, 
S.L. 
C/ Les Corts, 23. 
08028 Barcelona 
Spain 

ZINTESTIN Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Itālija Sintofarm S.p.A. 
Via Togliatti 5 
42016 Guastalla (RE) 
Italy 

ZINCOFARM G Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Itālija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

ZINCOPREMIX Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Itālija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

GUTAL 1000 mg/g  Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Latvija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Lietuva Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

GUTAL 1 000 mg/g, 
vaistinis premiksas 
paršeliams  

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Nīderlande Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

GUTAL 1000 mg/ g 
premix for piglets 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Norvēģija Vepidan ApS 
Østerbrogade 23 
DK-9670 Løgstør 
Denmark 

VetZin Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Polija Vetoquinol Biowet Sp. z o. o. 
ul. Kosynierów Gdyńskich 
13-14 
66-400 Gorzów Wielkopolski 
Poland 

Suibicol Premiks (30 g + 
18,45 g)/100 g premiks 
do sporządzania paszy 
leczniczej dla świń 

Cinka oksīds 
Sulfaguanidīn
s 

30 g/100 g  
18,45 g/100 g  

Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai  

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Polija Laboratorios Calier, S.A. 
C/ Barcelonès, 26 
Pla del Ramassà 
Les Franqueses del Vallès  
08520 Barcelona 
Spain 

Tlenek cynku Calier 
1000 mg/1g, premiks 
do sporządzania paszy 
leczniczej dla świń 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Polija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

Zincopremix 1000 mg/g 
premiks do sporządzania 
paszy leczniczej dla świń 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Polija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000g/ kg premix 
for medicated feeding 
staff 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Polija Vetoquinol Biowet Sp. z o. o. 
ul. Kosynierów Gdyńskich 
13-14 
66-400 Gorzów Wielkopolski 
Poland 

Suibicol proszek  Cinka oksīds 
Sulfaguanidīn
s 

30 g/100 g  
18,45 g/100 g 

Pulveris iekšķīgai 
lietošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Portugāle Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000 mg/g premix 
for medicated feeding 
stuff for piglets 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Portugāle Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

APSAMIX ZINC 1000 
mg/g medicated premix 
for pigs 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Portugāle CALIER PORTUGAL, S.A. 
Centro Empresarial Sintra-
Estoril II, Ed. C, R. Pé de 
Mouro 
Estrada de Albarraque 
2710 - 335 Sintra 
Portugal 

OXIDO DE ZINCO 
CALIER 1000 mg/g Pré-
mistura medicamentosa 
para suínos (leitões) 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Portugāle Vetlima S.A. 
Centro Empresarial da 
Rainha, Lote 27 
2050-501 Vila Nova da 
Rainha 
Portugal 

Vetazinco 1000 mg/g 
Pré-mistura 
medicamentosa para 
suínos (leitões) 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Rumānija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

Zincopremix 1000 mg/g 
premix pentru furaje 
medicamentate la 
porcine 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Rumānija Sintofarm S.p.A. 
Via Togliatti 5 
42016 Guastalla (RE) 
Italy 

Zincosint G 1000 mg/g 
premix pentru furaje 
medicamentate la 
porcine 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Rumānija S.C. CRIDA PHARM S.R.L. 
2 Intrarea Vagonetului,  Bl. 
101, Ap. 47 
sector 6, Bucharest 
Romania 

Colistop premix 1000 
mg/g premix 
medicamentat pentru 
purcei dupa intarcare 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Slovākija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

Zincopremix 1000 mg/g 
premix na medikovanie 
kŕmnej zmesi pre 
ošípané 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Slovākija Tekro, spol. s r.o. 
Višňová 2/484 
140 00 Praha 4 
Czech Republic 

Tekrozink 500 mg/g 
perorálny prášok 

Cinka oksīds 622 mg/g (500 
mg zinc/g)  

Pulveris iekšķīgai 
lietošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Slovākija Tekro, spol. s r.o. 
Višňová 2/484 
140 00 Praha 4 
Czech Republic 

Tekrozink 500 mg/g 
premix na medikáciu 
krmiva 

Cinka oksīds 622mg/g (500 
mg zinc/g) 

Premikss 
ārstnieciskajai 
dzīvnieku barībai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Slovākija Trouw Nutrition Biofaktory  
s.r.o. 
Na Chvalce 2049 
193 00  Praha 9 
Horní Počernice 
Czech Republic 

Biozink 600 mg/g 
premix na medikáciu 
krmiva 

Cinka oksīds 600 mg/g Premikss 
ārstnieciskajai 
dzīvnieku barībai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Slovēnija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000 mg/g 
predmešanica za 
pripravo zdravilne 
krmne mešanice za 
pujske 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Spānija Industrial Veterinaria, S.A. 
Esmeralda, 19 
E-08950 Esplugues de 
Llobregat (Barcelona) 
Spain 

ZETAPREX Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Spānija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

ZINCOPREMIX 1000 
MG/G 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni) 

Perorāli  

Spānija Laboratorios Support 
Pharma, S.L. 
General Alvarez de Castro, 
39 
28010 Madrid 
Spain 

ZINCOSINT G 100 MG/G 
PREMIX 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Spānija Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1.000 mg/g 
premezcla 
medicamentosa para 
lechones 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Spānija Laboratorios Calier, S.A. 
C/ Barcelonès, 26 
Pla del Ramassà 
Les Franqueses del Vallès  
08520 Barcelona 
Spain 

ÓXIDO DE ZINC CALIER 
1000 mg/g PREMEZCLA 
MEDICAMENTOSA PARA 
CERDOS  

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Spānija Vetpharma Animal Health, 
S.L. 
C/ Les Corts, 23. 
08028 Barcelona 
Spain 

ZINTESTIN 1000 mg/g 
Premezcla 
medicamentosa para 
porcino 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Spānija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

APSAMIX ZINC 1000 
mg/g premezcla 
medicamentosa para 
porcino  

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Spānija Andrés Pintaluba, S.A. 
Pol. Ind. Agro-Reus 
C/ Prudenci Bertrana 5 
43206 Reus (Tarragona) 
Spain 

ZINCOTRAX Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Zviedrija Vepidan ApS 
Østerbrogade 23 
DK-9670 Løgstør 
Denmark 

Vetzin vet Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Zviedrija Biovet ApS 
Kongevejen 66 
3480 Fredensborg 
Denmark 

Zingovet Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Apvienotā 
Karaliste 

Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgium 

Gutal 1000 mg/g premix 
for medicated feeding 
stuff for piglets 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  

Apvienotā 
Karaliste 

DSM Nutritional Products 
(UK) Limited 
Delves Road 
Heanor Gate Industrial 
Estate 
Heanor 
Derbyshire, DE75 7SG 
United Kingdom 

Pigzin Premix, 100% 
w/w Premix for 
Medicated Feeding Stuff 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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Apvienotā 
Karaliste 

SCA NuTec (Provimi Ltd) 
Eastern Avenue 
Lichfield 
Staffordshire 
WS13 7SE 
United Kingdom 

ZincoTec Zinc Oxide 
100% Premix for 
Medicated Feeding Stuff 

Cinka oksīds 1000 mg/g Premikss 
ārstnieciskas 
barības 
pagatavošanai 

Cūkas 
(sivēni)  

Perorāli  
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II pielikums 

Zinātniskie secinājumi un pamatojums atteikumam izsniegt 
reģistrācijas apliecību un atsaukt esošās reģistrācijas 
apliecības 
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Cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu iekšķīgai lietošanai 
produktīvajām sugām zinātniskā novērtējuma vispārējs 
kopsavilkums (skatīt I pielikumu) 

1.  Ievads 

Pēc atšķiršanas no zīdītājmātes sivēni zaudē iespēju saņemt pasīvo imunitāti no sivēnmātes piena, un 
tiem rodas kuņģa un zarnu trakta pārmaiņas, kas noris līdztekus izmaiņām uzturā, tāpēc sivēniem 
rodas stress un uzņēmība pret sekundārajām infekcijām. Stresa līmenis, ko sivēni izjūt atšķiršanas 
periodā, ir atkarīgs no vecuma atšķiršanas brīdī (jaunāki sivēni izjūt spēcīgāku stresu) un no 
audzēšanas apstākļiem un var ietekmēt pēcatšķiršanas perioda caurejas smaguma pakāpi.   

Pēcatšķiršanas perioda caurejas ārstēšanai un/vai profilaksei un kontrolēšanai sivēniem lieto cinka 
oksīdu saturošas veterinārās zāles. Pašlaik tiek ieteiktas dažādas indikācijas un devas, bet lielākoties 
cinka oksīdu barībā lieto devā 100 mg uz 1 kg ķermeņa masas (ĶM) dienā 14 dienas pēc kārtas, kas 
atbilst 2500 ppm cinka saturam barībā. 

2015. gadā pēc pārvērtēšanas procedūras (EMEA/V/A/108), kas veikta saskaņā ar 
Direktīvas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu attiecībā uz Gutal 1000 g/kg premiksu ārstnieciskajai 
dzīvnieku barībai sivēniem (turpmāk tekstā – “Gutal”)1, tika identificēts cinka uzkrāšanās izraisīts risks 
videi ūdens un zemes segmentā (tostarp nogulsnēs), un visaugstākais risks bija skābai, smilšainai un 
labi drenētai augsnei. Minētās procedūras ietvaros Veterināro zāļu komiteja (CVMP) uzskatīja, ka 
pastāv dažas neskaidrības saistībā ar aprēķināto risku dažiem vides segmentiem, jo paredzamo 
koncentrāciju vidē (PEC), lietojot cinku kā veterinārās zāles, nevarēja validēt, un paredzamajā 
koncentrācijā, pie kuras nenovēro nelabvēlīgu ietekmi (PNEC), ne vienmēr bija ņemta vērā cinka 
biopieejamība (jo īpaši nogulsnēs). Lai gan bija neskaidrības gan PEC, gan PNEC aprēķinos attiecībā uz 
vides segmentiem, kopējais riska novērtējums tika uzskatīts par konservatīvu, tāpēc tika ierosināti 
dažādi riska mazināšanas pasākumi, ar kuriem bija paredzēts samazināt cinka uzkrāšanos vidē. 

2016. gada 1. februārī Nīderlande un Francija saskaņā ar Direktīvas 2001/82/EK 35. pantu iesniedza 
Eiropas Zāļu aģentūrai pārvērtēšanas paziņojumu par cinka oksīdu saturošām veterinārajām zālēm 
iekšķīgai lietošanai produktīvajām sugām, jo bija bažas par risku videi un pret antibiotikām rezistentu 
baktēriju izplatības iespējamu palielināšanos cinka oksīdu saturošu zāļu lietošanas dēļ. CVMP tika lūgts 
pārskatīt visus pieejamos datus un izvērtēt attiecīgo zāļu vispārējo ieguvumu un riska attiecību, lai 
noteiktu ieguvumus saistībā ar cinka oksīda lietošanu produktīvajām sugām, kā arī riskus videi un 
rezistento gēnu (ko-)selekcijas riskus.  

2.  Pieejamo datu apspriešana 

Ar cinka oksīda lietošanu produktīvajiem dzīvniekiem saistīto potenciālo ieguvumu 
novērtējums  

Cinka oksīds kā vienīgā aktīvā viela 

Vairāki reģistrācijas apliecību īpašnieki ir iesnieguši konfidenciālus pētījumus par veterinārajām zālēm, 
kas satur cinka oksīdu kā vienīgo aktīvo vielu. Tika iesniegta nepilnīga informācija, tikai pētījumu 
rezultātu kopsavilkumi, un pētnieciskās metodes bija nepietiekami aprakstītas (nebija pētījuma 
protokolu, neapstrādāto datu un statistiskās analīzes).  

                                                
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 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Gutal/vet_referral_000108.jsp&amp;mid=WC0b01ac05805c5170
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Ir iesniegts kopsavilkums rezultātiem no pētījuma, ko veica Johansen et al. Dānijā 2007. gadā2 un kur 
tika vērtēta cinka oksīda ietekme uz pēcatšķiršanas perioda caureju sivēniem. Tas bija labas klīniskā 
prakses (LKP) principiem neatbilstošs vienas fermas salīdzinošais pētījums ar 3200 sivēniem. Tā kā 
trūkst saistīto diagnostisko datu, nebija iespējams identificēt attiecīgos patogēnus. Pētījumā tika 
konstatēts, ka lopbarība, kam pievienota 2,5 % skābe kombinācijā ar 2500 ppm cinka, pirmajās 
14 dienās pēc atšķiršanas no zīdītājmātes nozīmīgi samazināja caurejas izplatību un sivēnu mirstību.  

Hu et al. (Hu et al., 2013a3; Hu et al., 2013b4) pētījumu publicētajos datos norādīts, ka divos dažādos 
LKP principiem neatbilstošos pētījumos lopbarības papildināšana ar 2250 ppm cinka uz 14 dienām 
radīja, salīdzinot ar negatīvo kontrolgrupu, statistiski nozīmīgu ietekmi uz fēču konsistenci (skalā no 1 
līdz 5) sivēniem, kas atšķirti no zīdītājmātes (21 dienas vecumā).  

Trckova et al. (2015)5 pētījuma klīniskajā novērojumā ar sivēniem, kuri bija atšķirti no zīdītājmātes un 
pakļauti enterotoksiskai E. coli baktērijai, ārstētajiem dzīvniekiem (barotiem ar lopbarību, kam 
pievienoti 2500 ppm cinka oksīda) caurejas rādītājs un saslimstība ar caureju bija zemāka nekā 
kontrolgrupas dzīvniekiem (neārstētām cūkām). Cinka oksīds kā lopbarības piedeva tika sivēniem dots 
trīs nedēļas ilgi no atšķiršanas brīža, un pakļaušana E. coli tika veikta četras dienas pēc atšķiršanas 

Izvērtējot, cik ilgi no zīdītājmātes atšķirtu sivēnu barībai pievienot lielas cinka devas (no 2500 līdz 
3000 ppm cinka), Hollis (2000)6 iesaka barību ar augstu cinka saturu dzīvniekiem nedot ilgāk kā divas 
nedēļas pēc atšķiršanas un cinku lietot cinka oksīda formā. Aprakstīts, ka dzīvniekiem, kas ar 
3000 ppm cinka devu ārstēti pirmo 21 dienu pēc atšķiršanas, bija augstāka produktivitāte nekā 
kontrolgrupas dzīvniekiem, taču dzīvniekiem, kuri saņēma cinku, nākamajās trijās nedēļās bija 
toksicitātes pazīmes. Arī Mateos et al., 19987 norāda, ka cinka piedevas nevajadzētu lietot ilgāk par 
atšķiršanas periodu. 

Pētījumā par cinka oksīda lietošanu no zīdītājmātes atšķirtiem sivēniem (Poulsen, 1995)8 augstu cinka 
devu lietošana cinka oksīda formā 1, 2 vai 3 nedēļas ilgi pēc atšķiršanas ietekmēja saslimstības ar 
pēcatšķiršanas perioda caureju, kā arī citus parametrus. Pētījums tika veikts ar 260 sivēniem no 
36 metieniem, kuri no zīdītājmātes tika atšķirti 28 dienu vecumā un atkarībā no sākotnējās ķermeņa 
masas un metiena iekļauti vienā no sešām ārstēšanas grupām: 0 ppm cinka, 100 ppm cinka, 200 ppm 
cinka, 1000 ppm cinka, 2500 ppm cinka un 4000 ppm cinka. Caureja tika novērota tikai pirmajās divās 
nedēļās pēc atšķiršanas. Cinka pievienošana lopbarībai nozīmīgi ietekmēja procentuālo skaitu sivēnu, 
kuriem radās caureja. Rezultāti liecina, ka no sivēniem, kuri saņēma barību ar 2500 ppm vai 4000 ppm 
cinka, nozīmīgi mazākam skaitam sivēnu bija nepieciešama ārstēšana pret caureju. Taču šajā aspektā 
netika novērotas atšķirības starp grupām, kas saņēma 2500 ppm un 4000 ppm cinka. Ja lielas cinka 
devas tika lietotas tikai vienu nedēļu, netika novērotas nekādas atšķirības starp ārstēšanas grupām, 
savukārt, ja augstas cinka devas tika lietotas divas vai trīs nedēļas, nozīmīgi samazinājās caurejas 
dienu skaits uz vienu sivēnu.  

                                                
2 Johansen M., Jørgensen L and Schultz M.S., 2007. Effect of zinc and organic acids on diarrhoea in the weaner period. 
Report no. 778 - link  
3 Hu CH, Song J, Li Y, Luan ZS, Zhu K. 2013a. Diosmectite - zinc oxide composite improves intestinal barrier function, 
modulates expression of pro-inflammatory cytokines and tight junction protein in early weaned pigs. British Journal of 
Nutrition 110, p. 681 – 688  
4 Hu CH, Xiao K, Song J, Luan ZS. 2013b. Effects of zinc oxide supported on zeolite on growth performance, intestinal 
microflora and permeability and cytokines expression of weaned pigs. Animal Feed Science and Technology 181, p. 65 – 71. 
5 Trckova M, Lorencova A, Hazova K, Sramkova Zajacova Z. 2015. Prophylaxis of post-weaning diarrhoea in piglets by zinc 
oxide and sodium humate. Veterinarni Medicina 60, p. 351 – 360  
6 Hollis G. Use of Growth Promotants in Swine Feeding Programs. National Pork Industry Handbook Fact Sheet N° 31 ‘Feed 
Additives for Swine’. 2000 
7 Mateos GG, Garcia Jimenez M, Garcia Lorenzo M. 1998. Composición Micromineral y Vitamínica de Correctores 
comerciales: Premezclas para porcino. XIV Curso de Especialización. Avances en Nutrición y Alimentación Animal. FEDNA. 
1998 - link 
8 Poulsen HD. 1995. Zinc oxide for weanling piglets. Acta Agric. Scand. Sect. A, Animal Sci. 45: 159-167. 1995.   

http://www.pigresearchcentre.dk/%7E/media/pdf/eng/778/Medd%20778_UK.pdf
http://fundacionfedna.org/sites/default/files/98CAPXVII.pdf
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Pētījumā, kur tika vērtēta ietekme, ko rada lielu cinka devu pievienošana no zīdītājmātes atšķirto 
sivēnu barībai (Lima et al., 1994)9, tika iekļauti 162 sivēni no fermas, kur iepriekš ir bijusi baktērijas 
E. coli izraisīta caureja. Ārstēšanā ietilpa sākotnējā barība ar 100 ppm cinka (cinka oksīda formā) vai 
tāda pati barība, kas papildināta ar 2400 ppm cinka (cinka oksīda formā). Lietošana ilga 14 vai 
21 dienu un tika sākta uzreiz pēc atšķiršanas. Dzīvniekiem, kuri saņēma barību ar lielu cinka devu, tika 
novērota nozīmīga caurejas samazināšanās (p<0,02), bet starp abiem ārstēšanas ilgumiem netika 
novērotas nozīmīgas atšķirības. Šajā pētījumā tika secināts, ka 14 dienas pēc atšķiršanas lopbarībai 
pievienojot 2400 ppm cinka (cinka oksīda formā), samazinās saslimstība ar caureju. 

Izvērtējot īpašos nosacījumus, kuru gadījumā šīs zāles būtu ieteicams lietot, jānorāda, ka nebija 
iespējams identificēt konkrētu mērķa patogēnu, pret kuru darbotos cinka oksīds, un publicētajos 
literatūras avotos cinka oksīda lietošana tiek atbalstīta tikai fizioloģiskas izcelsmes caurejas gadījumā 
sivēniem pēcatšķiršanas periodā. 

Nav pieejami nekādi dati no konfidenciāliem vai publicētiem pētījumiem, kuri pamatotu cinka oksīda 
efektivitāti pēcatšķiršanas perioda caurejas ārstēšanā sivēniem.  

Ņemot vērā visus pieejamos datus un neskatoties uz LKP principiem atbilstošu pētījumu neesamību, 
CVMP uzskatīja, ka cinka oksīda kā barības piedevas ietekme uz pēcatšķiršanas perioda caurejas 
samazināšanu ir uzskatāma par pietiekami pamatotu. Šī ietekme aprobežojas ar nespecifiskas caurejas 
novēršanu sivēniem pēcatšķiršanas periodā. Pieejamie dati liecina, ka cinka oksīdam devā 100 mg/kg 
ĶM dienā (atbilst 2500 ppm cinkam barībā), to pievienojot barībai 12–14 dienas, piemīt labvēlīga 
ietekme. Īsāks vai garāks ārstēšanas ilgums netika uzskatīts par pamatotu ar pietiekamiem datiem. 

Izvērtējot antibiotiku patēriņa samazināšanos cinka oksīda lietošanas dēļ, tika uzskatīts, ka klīnisko 
datu ir pārāk maz, lai izdarītu secinājumus par šādu potenciālo ietekmi. Nebija pieejama nekāda 
informācija, lai noteiktu iedarbības ilgumu pēc cinka oksīda lietošanas beigām. 

Kolistīna un cinka oksīda kombinācija 

Atsevišķi lietots kolistīns ir pietiekami efektīvs neinvazīva E. coli izraisītu kuņģa un zarnu trakta 
infekciju metafilaksē un ārstēšanā (skatīt procedūru EMEA/V/A/106)10. Tā kā ieteicamais kolistīna 
terapijas ilgums cūkām ir septiņas dienas, kombinētajās zālēs iekļautā cinka oksīda vienlaicīgas 
lietošanas ilgums arī būs septiņas dienas. Ārstēšanas ilgums ir citādāks nekā visām pārējām cinka 
oksīdu saturošajām zālēm (tas ir, 14 dienas pēc kārtas).  

Reģistrācijas apliecības īpašnieka pamatojums šai kombinācijai ir balstīts uz divu veidu iedarbību: 
kolistīna baktericīdo aktivitāti un cinka oksīda nespecifisko aizsargājošo iedarbību pēcatšķiršanas 
periodā. 

CVMP pamatnostādnēs par zāļu kombinācijām ar nemainīgu sastāvu (EMEA/CVMP/83804/2005))11 ir 
noteikts: “Zāļu kombināciju ar nemainīgu sastāvu var pamatot tikai tad, ja šāda kombinācija nodrošina 
priekšrocības, salīdzinot ar aktīvo vielu lietošanu atsevišķās zālēs ar vienu aktīvo vielu. Zāļu 
kombinācijas ar nemainīgu sastāvu nevar pamatot, atsaucoties uz nepareizas diagnozes 
kompensēšanu. Katrai zāļu kombinācijā ar nemainīgu sastāvu ietilpstošajai aktīvajai vielai jābūt 
lietošanas indikācijām ārstēšanas brīdī, un tā jālieto pareizajā devā.”  

Netika uzrādīta sinerģiska iedarbība, un potenciālais antagonisms netika testēts. Turklāt sniegtie dati 
attiecas tikai uz kolistīna un cinka oksīda atsevišķu lietošanu, nevis kombinācijas klīnisko lietošanu. Ar 

                                                
9 Lima GJM, Mores N, Fialho FB. 1994. Efeito do período de suplementaçao de zinco na dieta sobre o desempenho de suínos 
desmamados. Vol. 23, no. 6, pp. 949–958, 1994. 
10 CVMP procedure under Article 35 of Directive 2001/82/EC for  veterinary medicinal products containing colistin as a sole 
active substance to be administered orally (Procedure no. EMEA/V/A/106) – link  
11 CVMP guideline on pharmaceutical fixed combination products (EMEA/CVMP/83804/2005) - link 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Colistin_oral/vet_referral_000104.jsp&amp;mid=WC0b01ac05805c5170
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004645.pdf
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zāļu kombināciju nav veikts neviens pētījums attiecībā uz ierosināto indikāciju, tāpēc šīs kombinācijas 
klīniskais ieguvums nav ticis pierādīts. 

Ierosinātā zāļu kombinācijas indikācija ir ārstēšana, bet nav pieejami nekādi klīniskie dati, kas 
pamatotu cinka oksīda lietošanu caurejas ārstēšanā (proti, ja cinka oksīda terapijas uzsākšanas brīdī 
pastāv saslimšana – ganāmpulkā jau ir apstiprināta infekcija). Visi par cinka oksīdu sniegtie dati 
attiecas tikai uz profilaksi.  

Tika secināts, ka kolistīna un cinka oksīda kombinācijas lietošana apstiprinātajai indikācijai 
(neinvazīvas, pret kolistīnu jutīgas E. coli baktērijas izraisītu kuņģa un zarnu trakta infekciju 
metafilakse un ārstēšana) septiņu dienu ilgumā nav pamatota. 

Sulfaguanidīna un cinka oksīda kombinācija 

Netika iesniegts neviens pētījums, kas pierādītu efektivitāti pēcatšķiršanas perioda caurejas ārstēšanā 
sivēniem. Nav sniegts neviens devas noteikšanas pētījums vai izvēlēto devu pamatojums, nedz arī 
apstiprinoši dati, kas pamatotu optimālo ārstēšanas ilgumu – 14 dienas.  

Zāļu kombināciju ar nemainīgu sastāvu var pamatot tikai tad, ja šāda kombinācija nodrošina 
priekšrocības, salīdzinot ar aktīvo vielu lietošanu atsevišķās zālēs ar vienu aktīvo vielu. Netika sniegti 
dati par sulfaguanidīna un cinka oksīda kombinācijas priekšrocībām, salīdzinot ar šo vielu atsevišķu 
lietošanu. 

Netika arī atrasti klīniskie dati, kas pamatotu ierosināto indikāciju “dažādu veidu caurejas, kas rodas 
atšķiršanas periodā, profilakse un ārstēšana”. Turklāt šķiet, ka cinka oksīds samazina saslimstību ar 
pēcatšķiršanas perioda caureju, bet neārstē caureju, un nav iespējams skaidri noteikt cinka oksīda 
darbības mehānismu un līdz ar to arī kādu konkrētu mērķa patogēnu. Tāpēc Komiteja uzskatīja, ka nav 
pamatoti pretmikrobu vielu (kas pēc definīcijas ir piemērota tikai infekcijas slimībām, kas ietver mērķa 
patogēnu(-us), un ārstēšanai un metafilaksei) apvienot ar cinka oksīdu, jo tas nav vērsts uz kādu 
konkrētu patogēnu un nav pierādīta tā efektivitāte ārstēšanā. Tika secināts, ka cinka oksīda un 
sulfaguanidīna kombinācija nav pamatota. 

Riski apkārtējai videi  

Šīs pārvērtēšanas procedūras ietvaros CVMP tika iesniegti kopumā pieci dažādi vides risku novērtējumi 
attiecībā uz cinka oksīdu saturošām zālēm, ko perorāli lieto sivēniem 2–6 nedēļu garumā koncentrācijā 
no 2500 līdz 3100 ppm cinka oksīda lopbarībā.  

CVMP uzskata, ka četriem no pieciem vides risku novērtējumiem piemīt vairāki trūkumi risku 
novērtēšanā, tāpēc tos nevar izmantot, lai pamatotu ieguvumu un riska novērtējumu. Tomēr CVMP 
vēlas uzsvērt – lai gan šie novērtējumi tālāk netiek izskatīti, divu novērtējumu rezultātos arī norādīts 
uz risku (PEC/PNEC ≥1) tikai vērtētajos vides segmentos (augsnē un virszemes ūdeņos). Divos citos 
novērtējumos nebija sniegti nekādi II fāzes dati.   

Tāpēc CVMP uzskata, ka pārvērtēšanas procedūrā par Gutal (EMEA/V/A/108), kas veikta saskaņā ar 
Direktīvas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu, sniegtais vides risku novērtējums ir zinātniski pamatots un 
to vajadzētu izmantot, vērtējot ieguvumu un riska attiecību cinka oksīdu saturošām zālēm iekšķīgai 
lietošanai produktīvajām sugām.  

Ietekmes novērtējums 

Vairāki reģistrācijas apliecību īpašnieki savā ietekmes novērtējumā atsaucās uz Eiropas Savienības 
Risku novērtējuma ziņojumu (ES RAR) par cinku (2010).12 Šajā ziņojumā sniegtās PNEC vērtības tiek 
uzskatītas par uzticamām un līdz ar to ir piemērotas cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu, kas iekšķīgi 
lietojamas produktīviem dzīvniekiem, riska raksturošanai. Taču kopš brīža, kad noslēdzās datu 
                                                
12 European Union Risk Assessment Report (EU RAR) on zinc (2010) - link 

http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/111111111/15064/1/lbna24587enn.pdf
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meklēšana ES RAR ziņojumam (2010), ir kļuvuši pieejami papildu dati, un daži no reģistrācijas 
apliecību īpašniekiem tos izmantoja, lai noteiktu (precizētu) PNEC vērtības attiecīgajos vides 
segmentos. Ne visi reģistrācijas apliecību īpašnieki ir iesnieguši nepieciešamo informāciju, lai validētu 
šādu PNEC precizējošo papildu pētījumu atbilstību. Tomēr reģistrācijas apliecības īpašnieks 
Huvepharma nodrošināja izvērstus kopsavilkumus no vēl citiem recenzētiem pētījumiem, ko tas lietoja 
ietekmes novērtējumā un kas netika iekļauti ES RAR (2010), tostarp sniedza secinājumus par katra 
pētījuma uzticamību un validitāti. Līdz ar to CVMP uzskatīja, ka reģistrācijas apliecības īpašnieka 
Huvepharma ierosinātās PNEC vērtības var izmantot cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu, ko iekšķīgi 
lieto produktīvajiem dzīvniekiem, risku raksturošanā (riska koeficientu (RQ) aprēķināšanā).  

Iedarbība uz vidi: cinka koncentrāciju uzkrāšanās, biopieejamības un modeļa apkārtējā vidē aprēķins 

Zināms, ka cinka fizikāli ķīmisko īpašību dēļ (tas neizgaro un nesadalās), intensīvajā cūkkopībā ārstēto 
dzīvnieku kūtsmēsli tiek nepārtraukti izlietoti zemē, kas pakāpeniski palielina cinka koncentrāciju 
augsnes virskārtā, un laika gaitā palielinās koncentrācija arī citos nozīmīgās apkārtējās vides 
segmentos. Tādēļ laika gaitā arī šajos vides segmentos tiks pārsniegtas PNEC vērtības. 

Izvērtējot metālu risku apkārtējai videi, ļoti svarīgi ir noteikt to biopieejamību. Katrā vides segmentā 
(augsne, ūdens un nogulsnes) cinka biopieejamība ir atkarīga no dažādiem biotiskiem un abiotiskiem 
faktoriem.  Ūdens vidē cinka biopieejamība tiek noteikta, izmantojot Metāla biopieejamības 
novērtēšanas rīku (Apvienotās Karalistes Vides aģentūra)13, Biotiskā ligandu modeļa lietotājam 
draudzīgu versiju; Biotisko ligandu modeli lieto, lai prognozētu biopieejamos metālus dažādām ūdens 
sugām (aļģēm, dafnijām un zivīm), un tas lietots un detalizēti aprakstīts daudzos recenzētos pētījumos 
par cinku, kā arī ES RAR par cinku (2010) izmantotajos datos. Lai prognozētu cinka biopieejamību 
ūdenī, Metālu biopieejamības izvērtējuma rīkā jāievada mazāk datu nekā Biotiskajā ligandu modelī, un 
to var lietot, lai aprēķinātu vietas specifiskās PNEC vērtības. Metālu biopieejamības izvērtējuma rīks 
balstās uz datiem, kas par cinku iegūti no Biotiskā ligandu modeļa, un cinka Vides kvalitātes standarta 
atvasināšanā izmantotās datu kopas, un tajā tikai jāievada dati par ūdens pH, izšķīdušo organiskā 
oglekļa un izšķīdušā kalcija koncentrāciju, bet ņemta vērā citu jonu klātbūtne, kas varētu ietekmēt 
cinka speciāciju un līdz ar to arī biopieejamību. 

Augsnē biopieejamību nosaka tādas īpašības kā pH, organiskā oglekļa saturs, katjonu apmaiņas 
kapacitāte un mālu sastāvs sauszemes vidē.  Cinka biopieejamā frakcija augsnēs ir neliela (<1 %).  
Nosakot biopieejamību (un tādējādi arī ekotoksicitāti) augsnēs, svarīgākie faktori ir augsnes tips un 
laiks starp cinka pievienošanu augsnei un toksicitātes pārbaudīšanu (“novecošana”). Piemēram, 
augsnēs, kas tiek piesārņotas ilgākā laika periodā, novērojams mazāks toksiskums nekā svaigi 
piesārņotās augsnēs.  Līdz ar to noteikts “novecošanas” faktors 3, ko izmanto, aprēķinot vietas 
specifiskās PNEC vērtības.  Vietas specifisko PNEC vērtību aprēķināšanu attiecībā uz Gutal veica, 
izmantojot Excel rīku augsnes PNEC kalkulatoru (izstrādātājs Arche Consulting)14, kurā apvienoti cinka 
biopieejamības noteikšanai augsnē svarīgi parametri, piemēram, pH, organisko vielu un māla saturs un 
katjonu apmaiņas kapacitāte.  

Kopš tika atvasināta prognozētā vides koncentrācija (PEC) nogulšņu sistēmās (ES RAR, 2010), ir 
nozīmīgi mainījies nogulšņu koncentrāciju noteikšanas veids.  Tiek uzskatīts, ka metālu biopieejamību 
nogulsnēs var prognozēt, mērot skābju gaistošo sulfīdu (SGS) un vienlaicīgi ekstrahēto metālu (VEM) 
saturu nogulsnēs. Citi parametri, kas ietekmē (pazemina) cinka biopieejamību nogulsnēs, ir 
precipitētas minerālvielu fāzes, piemēram, dzelzs (oksi)hidroksīdi un mangāna oksīdi, kā arī organisko 
vielu saturs nogulsnēs.  Cinks cieši saistās ar SGS un kļūst bioloģiski nepieejams, kas ļauj koriģēt 
metālu biopieejamības iedarbības novērtējumu nogulšņu sistēmās (ECHA 2014)15. Baktērijas bezgaisa 
                                                
13 Metal bioavailability assessment tool (M-BAT) - link 
14 Arche Consulting Soil PNEC calculator - link 
15 ECHA, 2014. Guidance on information requirements and chemical safety assessment. Chapter R.7b:Endpoint specific 
guidance  

http://www.wfduk.org/resources/category/environmental-standard-methods-203/tags/bioavailability-assessment-tool-205/tags/metals-181
http://www.arche-consulting.be/metal-csa-toolbox/soil-pnec-calculator/
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nogulsnēs ražo SGS. Laikā, kad izstrādāja ES RAR par cinku (2010), bija pārāk maz datu par ietekmi 
vai iedarbību, lai noteiktu šo divu parametru (SGS/VEM) ietekmi uz cinka biopieejamību nogulsnēs. 
Līdz ar to iedarbības aprēķinos (nosakot PEC) netika aplūkota biopieejamība, tādēļ tika iegūts riska 
novērtējums, kurā netiek ņemta vērā cinka biopieejamā frakcija, bet gan kopējā cinka koncentrācija 
(gan biopieejamā, gan bioloģiski nepieejamā). Tādēļ vietās, kur ir SGS pārpalikums un veidojas cinka 
sulfīdi, PNEC var tikt ievērojami pārsniegts, pirms tiek novērotas jebkāda nevēlama ietekme. Vietas 
specifiskajā līmenī iespējams koriģēt PNEC biopieejamību nogulsnēs, kas rodas no SGS/VEM satura 
nogulsnēs, ja ir pieejami nepieciešami dati, taču šādu datu ir maz.  Tādēļ, lai gan ir iespējams koriģēt 
biopieejamību gan augsnei, gan virszemes ūdeņiem, šajā vides riska novērtējumā nogulšņu PEC 
aprēķina korekcija nebija iespējama.  

Tā kā VICH un CVMP vadlīnijas16,17,18 par veterināro zāļu II fāzes vides risku novērtējumu nav primāri 
izstrādātas neorganiskām molekulām, daudzi no vadlīnijās aprakstītajiem pieņēmumiem un iedarbības 
modeļiem nav piemēroti tādām vielām kā cinks. Komiteja arī uzskata, ka augsnes raksturlielumu 
daudzveidība (tas ir, augsnes tipi) izraisa atšķirības cinka apritē un uzvedībā. Ideālā gadījumā 
iedarbības novērtējumā šie aspekti būtu jāaplūko un jāapsver reāli iespējama vissliktākā situācija 
attiecībā uz konkrētajiem uztverošajiem vides segmentiem. CVMP uzskatīja, ka lielākajā daļā riska 
novērtējumu, kur aplūkotas zāles, kas rada bažas, bija nepilnības izmantotajos aprites modeļos. 
Reģistrācijas apliecības īpašnieks Huvepharma izmantoja pragmatisku pieeju savā iedarbības 
novērtējumā par Gutal un ņēma vērā rezultātus no EFSA izmantotā modeļa (Starpposma dinamiskais 
modelis metālam (IDMM), autori Monteiro et al. (2010))19, lai aprēķinātu, kādu iedarbību uz vidi rada 
cinka oksīda kā dzīvnieku barības piedevas lietošana.  

IDMM prognozē ilgtermiņa masas līdzsvaru metāliem, izmantojot definētus ievades datus (piemēram, 
veterināro zāļu lietojums) un izvades datus (piemēram, uzsākšanās augos, novecošana), un secina, ka 
pēc ārstētu dzīvnieku kūtsmēslu nepārtrauktas lietošanas cinks uzkrāsies augsnē un ka skābas, 
smilšainas augsnes ir visjutīgākās, jo šīs augsnes cinku parasti uzkrāj ātrāk nekā citi augšņu tipi, kā arī 
tām raksturīga ātrāka drenāža un cinka notecēšana uz virszemes ūdeņiem.  IDMM lietošana, lai 
prognozētu, kādu iedarbību uz apkārtējo vidi rada cinka izmantošana veterinārajās zālēs, ir saistīta ar 
vairākām neskaidrībām, piemēram, hidroloģijas ietekme, izšķīdušais organiskais ogleklis un metāla 
novecošana. Turklāt, tā kā šis modelis CVMP nebija pieejams, nevarēja izvērtēt noklusējuma ievades 
parametru nozīmi un modeli nevarēja palaist, izmantojot specifiskos cinka lietošanas ātrumu datus. 
Tādēļ iedarbība, izmantojot lietošanas ātrumus, kas uzskatāmi par nozīmīgiem attiecībā uz cinku 
saturošām veterinārām zālēm, tiek aprēķināta, izmantojot IDMM iepriekš definētos piesārņojuma 
noslodzes ātrumus. Tomēr, ja lietošanas ātrumi ir lielāki par tiem, kas ziņoti ar IDMM (EFSA, 2012)20, 
nepieciešams veikt ekstrapolāciju, un attiecība starp cinka piesārņojuma noslodzes ātrumu un IDMM 
aprēķinātajām PEC vērtībām nav lineāra; tas var radīt šaubas par ekstrapolēto PEC vērtību validitāti ar 
lielākiem cinka lietošanas ātrumiem.  Neņemot vērā šīs neskaidrības un tā kā nav labākas alternatīvas, 
tiek uzskatīts, ka IDMM var lietot, lai iegūtu saprātīgu izvērtējumu par vides riskiem, ko rada Gutal vai 
citu cinku saturošu veterināro zāļu lietošana.  Turklāt IDMM validāciju veica, salīdzinot cinka lietojuma 
datus no modeļu prognozēm un publicētos novērošanas datus. Lai gan bija pieejami ierobežoti dati, 
rezultāti liecina, ka cinka koncentrācijas augsnē tiek prognozētas precīzi, bet virszemes ūdeņos un 

                                                
16 VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal Products – Phase I 
(CVMP/VICH/592/98) – link 
17 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal Products Phase II 
(CVMP/VICH/790/03) – link 
18 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in support of the VICH guidelines 
GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) – link 
19 Monteiro SC, Lofts S, Boxall ABA. 2010. Pre-Assessment of Environmental Impact of Zinc and Copper Used in Animal 
Nutrition. Report to the European Food Safety Authority - link 
20 EFSA Scientific Opinion on safety and efficacy of zinc compounds (E6) as feed additive for all animal species: Zinc oxide, 
based on a dossier submitted by Grillo Zinkoxid GmbH/EMFEMA - link 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004394.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004393.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004386.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/74e.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2970
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nogulsnēs – ne tik precīzi.  Turklāt, tā kā EFSA cinka iedarbības novērtējumā tika ņemts vērā IDMM, to 
var arī uzskatīt par piemērotu, lai izvērtētu veterināro zāļu iedarbību uz apkārtējo vidi.   

Riska novērtējums 

Pamatojoties uz datiem par Gutal, lai pēc ilgstošas kūtsmēslu uzklāšanas zemei izvērtētu risku katrā 
vides segmentā, katram FOCUS21 scenārijam trijos laika punktos (2020., 2040., 2060. gadā) 
salīdzināja PEC un PNEC vērtības, izmantojot divus lietošanas ātrumus: lietošanas ātrumu 7 kg cinka 
ha-1 a-1 un mazāku lietošanas ātrumu 4 kg cinka ha-1 a-1. Šie lietošanas ātrumi tika izvēlēti, jo par 
tādiem ziņots Monteiro et al. (2010) pētījumā par cinka oksīdu saturošām dzīvnieku barības piedevām, 
un tie neatspoguļo vissliktākās situācijas scenāriju attiecībā uz cinka oksīdu saturošām veterinārajām 
zālēm, kura gadījumā šīs vērtības būtu 8 kg ha-1 a-1. Zemes un ūdens vidē risku (RQ > 1) konstatēja 4 
no 19 scenārijiem un 5 no 15 scenārijiem, sākot ar 2060. gadu, attiecīgi vissliktākajā gadījumā un ar 
mazāku lietošanas ātrumu. Divos no FOCUS scenārijiem (skābas, smilšainas augsnes) abiem 
piesārņojuma noslodzes ātrumiem visos laika punktos riska koeficienti (RQ) ir >1. Tika noteikts risks 
visos FOCUS nogulšņu scenārijos abiem piesārņojuma noslodzes ātrumiem un visos laika punktos.  
Gutal apkārtējās vides riska novērtējuma rezultāti atspoguļo EFSA secinājumus par cinku, proti, ka ir 
potenciālas bažas par apkārtējo vidi ūdens segmentā (tostarp nogulsnēs) un ka skābas, smilšainas, 
labi drenētas augsnes ir visjutīgākās pret šiem procesiem.   

Lai precīzāk noteiktu izmantošanas ātruma radītos riskus, kas Gutal gadījumā uzskatāmi par īpaši 
nozīmīgiem, no izmantošanas ātrumiem 4 un 7 kg cinka ha-1 a-1ekstrapolēja (lineāri) RQ: 8,2 kg cinka 
ha-1 g-1, 7,2 kg cinka ha-1 a-1, 3,3 kg cinka ha-1 a-1 un 2,8 kg cinka ha-1 a-1. Šī lineārā ekstrapolācija ir 
apšaubāma, jo iesaistītie procesi nav lineāri. Nodrošinātā informācija liecina, ka pastāv kļūdas un tās ir 
īpaši izteiktas nogulšņu segmentā un ar mazu piesārņojuma noslodzes ātrumu. Neatkarīgi no šīm 
neskaidrībām un ņemot vērā aktīvās vielas īpašības kā neorganiskai molekulai un pieteikuma procesā 
konstatētos sarežģījumus tādu maisījuma radīto vides risku vērtēšanā, kas neietilpst pašreizējo 
CVMP/VICH vadlīniju tvērumā, var pieņemt, ka no IDMM izvades datiem ekstrapolētās aprēķinātās PEC 
vērtības nodrošina samērīgi uzticamus datus par iedarbību uz apkārtējo vidi, lai to varētu lietot Gutal 
riska raksturošanai.    

Lai gan nevar verificēt katra vides segmenta PEC vērtības, jo nav nodrošināts IDMM, kopumā tās šķiet 
pietiekami konservatīvas, jo ir apsvērts saprātīgs sliktākā gadījuma iedarbības scenārijs, t. i., 
nepārtraukta neatšķaidītu kūtsmēslu izmantošana līdz 2060. gadam. Konkrēti attiecībā uz PEC vērtību 
nogulsnēm netiek ņemti vērā uzkrāšanās faktori (piemēram, uzkrāšanās, atkārtota suspendēšana un 
cinka aprakšana); tiek pieņemts, ka suspendētās nogulsnes atspoguļo uzkrātās nogulsnes, bet netiek 
ņemts vērā skābju gaistošo sulfīdu līmenis. Tas var samazināt cinka biopieejamību, un, lai gan līmeņi 
var mainīties, vietās, kur veidojas cinka sulfīdi, var ievērojami pārsniegt PNEC, pirms tiek novērota 
nevēlama ietekme.   

Apvienojot konservatīvu PNEC (nav atbildīgs par biopieejamību) un PEC, iespējams noteikt pārmērīgi 
augstu risku nogulsnēs esošā cinka dēļ. Visuzticamākās IDMM PEC vērtības ir augsnes vidē, zemāka 
uzticamība ir datiem par virszemes ūdeņiem un vēl mazāka – nogulsnēm. Tomēr ir acīmredzams, ka 
visos vides segmentos RQ tiks pārsniegts vai nu uzreiz (nogulsnēs) vai ar laiku (augsnē, gruntsūdeņos 
un virszemes ūdeņos), un šiem riskiem jāpievērš uzmanība. Tā kā cinks ir metāls, vispārējie 
pieņēmumi par sadalīšanos tam nav piemērojami, tāpēc, kad tiks pārsniegtas kritiskās koncentrācijas, 
riskus būs grūti mazināt.   

Kopumā ir acīmredzams, ka ilgstoša, nepārtraukta cinku saturošu veterināro zāļu lietošana izraisīs 
pakāpenisku tīra cinka ievadi apkārtējā vidē.  Neatkarīgi no izmantotā modeļa un lietošanas ātruma 
tiek prognozēts risks apkārtējai videi (RQ ≥1), un pēc kāda laika riski skars visus vides segmentus, ja 

                                                
21 Forum for Co-ordination of Pesticide Fate Models and their Use (FOCUS) - link 

http://focus.jrc.ec.europa.eu/
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uz zemes turpinās uzklāt kūtsmēslus no cūkām, kas ārstētas ar cinka oksīdu saturošām veterinārajām 
zālēm.  

Laikā, kad tika veikta Gutal pārvērtēšanas procedūra (EMEA/V/A/108) saskaņā ar 
Direktīvas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu, nebija pieejami pamatojoši lauka pētījumi par cinka 
uzkrāšanos augsnē. Šīs pārvērtēšanas procedūras vajadzībām un nolūkā pamatot novērtējumu par 
risku, ko rada cinka kā veterināro zāļu iekšķīga lietošana produktīvajiem dzīvniekiem, Bak et al. 
(2015)22 analizēja 28 gadu periodu pēc cūku vircas lietošanas. Dati liecina, ka cūku vircas uzklāšana uz 
augsnes izraisa būtisku cinka koncentrācijas paaugstināšanos augsnē, īpaši pēdējā novērotajā 
laikposmā (1998.–2014. g.). 45 % visu augsnes paraugu jau bija pārsniegtas PNEC vērtības. Smilšainā 
augsnē PNEC vērtības bija pārsniegtas 66 % no visiem gadījumiem. Jānorāda, ka netika ņemta vērā 
biopieejamība, bet šajā pētījumā izmantotās PNEC vērtības bija augstākas (zemākas nekā vissliktākās 
situācijas scenārijā), nekā ziņots ES RAR, un ikgadējais kūtsmēslu lietojums bija balstīts uz rādītāju 
140 kg/N/ha/gadā, kas ir mazāks par vissliktākās situācijas scenāriju, nekā noteikts Eiropas 
ierobežojumā jutīgām augsnēm, proti, 170 kg/N/ha/gadā. Turklāt autori secināja, ka pašreizējā cinka 
lietošana cūkkopībā Dānijā var izraisīt cinka noplūšanu no laukiem, kas mēsloti ar cūku vircu, uz ūdens 
vidi tādās koncentrācijās, kas var radīt risku ūdenī mītošām sugām. Šis Dānijas nacionālais 
uzraudzības pētījums apstiprina ar IDMM iegūtos rezultātus un CVMP vadlīnijās norādīto, ka cinka 
oksīdu saturošu veterināro zāļu lietošana izraisa cinka koncentrācijas nozīmīgu palielināšanos augsnē 
(un tas galu galā ietekmē arī cinka koncentrāciju ūdenī). Faktiski cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu 
lietošana rada apmēram 30 % no kūtsmēslos esošā kopējā cinka daudzuma. Šo 30 % radītais 
individuālais risks jau ir apzināts attiecībā uz augsni Dānijā.   

Riska mazināšanas pasākumi 

Lai gan par IDMM rezultātu lineāro ekstrapolāciju ir neskaidrības, uzskatāms, ka no IDMM izvadēm 
ekstrapolētās PEC vērtības “saprātīgi” atspoguļo iedarbību uz apkārtējo vidi un šīs vērtības var 
izmantot produktīvajiem dzīvniekiem paredzētu cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu riska 
raksturojumā. Šobrīd nav skaidrs, kas atspoguļo kūtsmēslu izmantošanas ātruma saprātīgu sliktākās 
situācijas iedarbības scenāriju.  Tomēr katrā vides segmentā ir identificēti riski attiecībā uz dažiem 
scenārijiem katrā no pētītajiem izmantošanas ātrumiem.  Ņemot vērā šādu zāļu lietošanu, pašreizējie 
ES noteikumi un Labā lauksaimniecības prakse par mēslojuma izkliedēšanu, veids, kā tiek turētas 
mērķa dzīvnieku sugas un kā notiek kūtsmēslu pārvaldība, ierosinātie riska mazināšanas pasākumi 
(kūtsmēslu atšķaidīšana un attālums līdz virszemes ūdeņiem), pat ja tie atbilst CVMP/VICH vadlīnijām 
(CVMP/VICH/790/03) un tika ieteikti saskaņā ar Direktīvas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu veiktajai 
pārvērtēšanas procedūrai par Gutal (EMEA/V/A/108) nolūkā mazināt cinka uzkrāšanos katrā vides 
segmentā, tomēr nevar garantēt nedz tūlītējo, nedz nākotnē sagaidāmo riska novērtējumā identificēto 
risku efektīvu novēršanu, bet gan tikai aizkavēt kopējo cinka uzkrāšanos vidē (proti, brīdi, kad PEC 
pārsniegs PNEC). Tas attiecas ne tikai uz fermām, kur nav iespējams veikt kūtsmēslu atšķaidīšanu, bet 
arī uz fermām, kur var atšķaidīt kūtsmēslus. Lai gan iepriekš minētajā Gutal pārvērtēšanas procedūrā 
par iespējamu riska mazināšanas pasākumu tika uzskatīta iespēja neuzklāt kūtsmēslus vienam un tam 
pašam zemes apgabalam vairākus gadus pēc kārtas, lai tādējādi palēninātu cinka uzkrāšanos, un lai 
gan šis ieteikums atbilst kritērijiem, kas noteikti CVMP pārdomu dokumentā par riska mazināšanas 
pasākumiem23, to var būt grūti reāli īstenot ne tikai gadījumos, kad var nebūt iespējas cinku saturošos 
kūtsmēslus uzklāt dažādiem zemes apgabaliem, bet arī tāpēc, ka starp dalībvalstīm notiek tirdzniecība 
ar kūtsmēsliem un pastāv iespējamība, ka augstu cinka oksīda koncentrāciju saturoši kūtsmēsli var tikt 
lietoti uz uzņēmīga tipa augsnes. 

                                                
22 Bak JL, Jensen J, Larsen MM. 2015. Belysning af kobber- og zinkindholdet I jord. Videnskabelig rapport fra DCE – 
Nationalt Center for Miljø og Energi – nr. 159. – link  
 
23 CVMP reflection paper on risk mitigation measures related to the environmental risk assessment of veterinary medicinal 
products (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010) - link 

http://dce2.au.dk/pub/SR159.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/03/WC500124187.pdf
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Attiecībā uz riska mazināšanas pasākumiem, lai nodrošinātu atbilstību vietējiem vai nacionālajiem 
noteikumiem par minimālo attālumu starp kūtsmēslu izkliedēšanas vietu un atklātām ūdenstilpēm, 
CVMP uzskatīja, ka šādi pasākumi būtu piemērojami tikai nolūkā novērst cinka tiešu iekļuvi ūdenstilpē, 
bet tie neietekmētu cinka nokļūšanu virszemes ūdeņos un iekļūšanu dzeramajā ūdenī noplūšanas un 
noteces procesa rezultātā. 

Tāpēc CVMP uzskata, ka, ņemot vērā pieejamos datus, identificētos riskus videi, ko rada cinka 
pastāvīga uzkrāšanās augsnē no kūtsmēslu lietošanas uz lauksaimniecības zemes, nevar efektīvi 
kontrolēt ar diviem iepriekš aprakstītajiem riska mazināšanas pasākumiem. Aprakstītie riska 
mazināšanas pasākumi tikai aizkavēs visos vides segmentos identificētos riskus, ja zemei arī turpmāk 
tiks uzklāti kūtsmēsli no cūkām, kas ārstētas ar cinka oksīdu saturošām veterinārajām zālēm. 

Rezistentu baktēriju (ko-)selekcijas risks 

Saskaņā ar nesen publicētiem datiem cinka lietošana lopkopībā var veicināt antibiotiku rezistences 
izplatīšanos korezistences dēļ. Vairākos publicētajos pētījumos ir pierādīta (in vivo eksperimentos vai 
vides izolātu izmeklēšanā) korelācija starp augstām cinka devām pārtikas piedevās un mikrobu 
rezistenci. Taču šo konstatējumu ietekme uz dzīvnieku un sabiedrības veselību joprojām ir neskaidra, 
jo pieejamās zināšanas ir nepilnīgas. 

Ja tiktu samazināta pretmikrobu līdzekļu lietošana pēcatšķiršanas perioda caurejas ārstēšanai 
sivēniem, varētu samazināties arī selektīvais spiediens attiecībā uz mikrobu rezistences veidošanos.  
Tomēr potenciāls pretmikrobu līdzekļu lietošanas samazinājums pakārtoti cinka oksīda lietošanai šajā 
gadījumā nav uzskatāms par “papildu ieguvumu”. Cinka oksīda lietošana var veicināt pret cinku 
rezistentu baktēriju selekciju. czrC cinka rezistences gēns ir konstatēts pret meticilīnu rezistentas 
baktērijas Staphylococcus aureus (MRSA) SCCmec elementā, un ir pierādīts, ka cinka lietošana izraisa 
šo gēnu pārnesošas MRSA koselekciju (Cavaco et al., 2010)24. Taču MRSA izplatības pieaugums, 
lietojot cinka oksīdu sivēniem, šķiet daļēji pārejošs (Slifierz et al., 2015)25. Cinku saturošas piedevas 
var arī tieši ietekmēt mikrobu rezistences profilus ar citiem mehānismiem, kas balstīti uz iedarbību pret 
E. coli (Bednortz C. et al., 2013)26.  Taču ir nepieciešams vairāk pētījumu, lai iegūtu pagaidām 
trūkstošos datus šajā jomā un apstiprinātu šādu ietekmi.   

Pašlaik nav pieejams detalizēts riska novērtējums, lai izvērtētu risku(-us) saistībā ar mikrobu 
rezistences koselekciju pēc cinka oksīda lietošanas. Līdz ar to plašāku datu trūkuma dēļ nav iespējams 
sīkāk raksturot risku sabiedrības un dzīvnieku veselībai. Iesniegtie dati norāda uz apdraudējumu 
cilvēku un dzīvnieku veselībai, bet pagaidām šo risku nav iespējams izteikt kvantitatīvi. 

3.  Ieguvumu un riska novērtējums 

Ieguvumu novērtējums 

Tiešie terapeitiskie ieguvumi 

Sniegtie dati atbalsta cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu lietošanu pēcatšķiršanas perioda caurejas 
profilaksei sivēniem, zāles lietojot devā 100 mg/kg ĶM dienā (atbilst 2500 ppm cinka saturam barībā) 
14 dienu garumā. Pieejamajos datos neietilpa neviens LKP principiem atbilstošs vairākcentru lauka 

                                                
24 Cavaco LM, Hasman H, Stegger M, Andersen PS, Skov R, Fluit AC, Ito T, Aarestrup FM. 2010. Cloning and occurrence of 
czrC, a gene conferring cadmium and zinc resistance in Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus CC398 isolates. 
Antimicrobial Agents and Chemotherapy 54: 3605–3608. 
25 Slifierz MJ, Friendship R, Weese JS. 2015. Zinc oxide therapy increases prevalence and persistence of methicillin-resistant 
Staphylococcus aureus in pigs: A randomized controlled study. Zoonosis and Public Health 62(4): 301-308. 
26 Bednorz C, Oelgeschläger K, Kinnemann B, Hartmann S, Neumann K, Pieper R, Bethe A, Semmler T, Tedin K, Schierack 
P, Wieler LH, Guenther S. 2013. The broader context of antibiotic resistance: Zinc feed supplementation of piglets increases 
the proportion of multi-resistant Escherichia coli in vivo. International Journal of Medical Microbiology 303(6–7): 396–403. 
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pētījums, kas būtu veikts vairākos Eiropas ģeogrāfiskajos apgabalos un ar dzīvniekiem, kas pārstāvētu 
dažādas lopkopības prakses.  

Ieteicamais lietošanas ilgums 

Pieejamā informācija atbalsta 12–14 dienu ilgu zāļu lietošanu pēcatšķiršanas perioda caurejas 
profilaksei sivēniem. Šķiet, ka vienu nedēļu ilga lietošana nav pietiekami efektīva, savukārt lietošana 
ilgāk par 14 dienām arī nav pamatota.  

Aizsargājošās iedarbības ilgums 

Aizsargājošās iedarbības ilgums ir pētīts tikai vienā pētījumā (Johansen et al. (2007), kurā 
apsekošanas periods bija apmēram 41 diena. Taču pēc tam, kad 14. dienā tika pārtraukta cinka oksīdu 
saturošās piedevas lietošana, barībai tika pievienotas skābes, tāpēc apsekošanas periodā nebija 
iespējams izvērtēt katra komponenta ietekmi. Līdz ar to turpmākā labvēlīgā iedarbība pēc cinka oksīda 
terapijas pārtraukšanas joprojām ir neskaidra.  

Īpašu apstākļu noteikšana   

• Lielākajā daļā iesniegto pētījumu nebija noteikta novērotās caurejas etioloģija. Līdz ar to specifiskā 
iedarbība (pret konkrētiem patogēniem) vai nespecifiskā iedarbība (lokāla iedarbība uz gremošanas 
traktu) vēl nav tikusi pilnībā izskaidrota. Tāpēc šķiet, ka indikāciju vajadzētu sašaurināt līdz 
profilaksei pret nespecifisku pēcatšķiršanas perioda caureju, tas ir, caureju, ko izraisa atšķiršana 
no zīdītājmātes noteiktos dzīvnieku audzēšanas apstākļos. Jebkurā gadījumā pastāv potenciāls 
cinka oksīda pārmērīgas lietošanas risks, tāpēc ka nav iespējams prognozēt, kuriem dzīvniekiem 
radīsies caureja, jo dažos gadījumos caureja atšķiršanas periodā ir tikai pārejoša un neliela un 
neietekmē dzīvnieku vispārējo veselības stāvokli. 

• Pamatojoties uz iesniegtajiem pētījumiem, efektivitāte augstam cinka oksīda saturam barībā ir 
pierādīta sivēniem, kas no zīdītājmātes atšķirti 3–4 nedēļu vecumā konkrētos audzēšanas 
apstākļos (intensīvā lopkopība, dzīvnieki mitinās telpās, aplokos ir kopā ar sivēniem no cita 
metiena/citas mātes, priekšlaicīgi atšķirti no zīdītājmātes, strauja pāreja no barošanas ar pienu uz 
graudaugu bāzes barību). Nav dokumentēta efektivitāte sivēniem, kas no zīdītājmātes atšķirti 
lielākā vecumā, kā arī efektivitāte mazāk intensīvos audzēšanas apstākļos. 

• Tā kā nav neviena vairākcentru lauka pētījuma, kas būtu veikts visā Eiropā atbilstoši LKP 
principiem un kur būtu pārbaudīta šādu zāļu efektivitāte dažādos lauka apstākļos, indikāciju nav 
iespējams definēt precīzāk kā “pēcatšķiršanas perioda caureja”, kā arī nevar izdarīt secinājumus 
par zāļu efektivitāti gadījumos, kas saistīti ar konkrētu(-iem) patogēnu(-iem), vai citās situācijās, 
nevis, piemēram, tikai no zīdītājmātes atšķirtiem 3–4 nedēļas veciem sivēniem.  Pašlaik vēl ir grūti 
definēt situācijas, kurās cinka oksīdu saturošas zāles sniegtu vai nesniegtu ieguvumus. 

Pēcatšķiršanas perioda caurejas ārstēšana sivēniem 

Tā kā trūkst datu, indikācija “pēcatšķiršanas perioda caurejas ārstēšana sivēniem” netiek atbalstīta. 

Cinka oksīda kombinācija ar kolistīnu vai sulfaguanidīnu 

Balstoties uz iesniegtajiem datiem, cinka oksīda, kas tiek ieteikts profilaksei pret nespecifisku caureju 
pēcatšķiršanas periodā, kombinēšana ar jebkādiem pretmikrobu līdzekļiem, kurus iesaka mērķa 
patogēna(-u) izraisītas caurejas ārstēšanai un metafilaksei, nav pamatota. 

Papildu ieguvumi 

Antibiotiku vispārējā lietojuma samazināšana 

Cinka oksīds jau vairākus gadus ir reģistrēts daudzās ES dalībvalstīs, un šo valstu pieredze liecina, ka 
cinka oksīda lietošana, iespējams, korelē ar mazāku kolistīna lietošanas apjomu samazināšanos, nekā 
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iepriekš tika gaidīts, turklāt cinka lietošana lopkopībā, iespējams, ietekmē arvien pieaugošo antibiotiku 
rezistences izplatību, jo izraisa korezistenci.  

Ir sniegti nepilnīgi dati par cinka oksīda lietošanas potenciālo ietekmi uz antibiotiku lietojuma 
samazināšanos, tāpēc nevar izdarīt nekādus secinājumus par to.  

Riska novērtējums 

Mikrobu rezistence 

Saskaņā ar nesen publicētiem datiem cinka lietošana lopkopībā var veicināt mikrobu rezistences 
(MRSA) izplatīšanos korezistences dēļ. Vairākos publicētajos pētījumos ir pierādīta (in vivo 
eksperimentos vai vides izolātu izmeklēšanā) spēcīga korelācija starp augstām cinka devām pārtikas 
piedevās un mikrobu rezistences izplatības pieaugumu. Šķiet, ka augstu cinka oksīda devu lietošana 
var izraisīt mikrobu rezistences koselekciju, un šāda parādība in vivo apstākļos ir pierādīta attiecībā uz 
LA-MRSA ST398.  Tomēr šāda ietekme tika novērota tikai ārstēšanas sākumposmā.   

Pašlaik nav pieejams detalizēts riska novērtējums, lai izvērtētu risku(-us) saistībā ar mikrobu 
rezistences koselekciju pēc cinka oksīda lietošanas. Līdz ar to plašāku datu trūkuma dēļ nav iespējams 
sīkāk raksturot risku sabiedrības un dzīvnieku veselībai. Iesniegtie dati norāda uz apdraudējumu 
cilvēku un dzīvnieku veselībai, bet pagaidām šo risku nav iespējams izteikt kvantitatīvi.  

Panesamība 

Tika veikts mērķa dzīvnieku drošuma pētījums ar ieteicamo devu (100 mg/kg ĶM dienā 14 dienu 
garumā), un tajā netika novērotas nekādas nozīmīgas blakusparādības. Ar augstāku devu (3 reizes 
dienā 28 dienu garumā) tika novērotas nozīmīgas blakusparādības (ietekme uz augšanas ātrumu, 
klīniskās pazīmes). Par drošuma robežu var uzskatīt devu, kas ir mazāka par trīskāršu ieteicamo devu.  

Vide 

Dati liecina, ka ikgadēja tādu kūtsmēslu lietošana, kuri iegūti no fermām, kur dzīvniekus ārstē ar cinka 
oksīdu saturošām veterinārajām zālēm, izraisa pakāpenisku un nepārtrauktu cinka koncentrācijas 
palielināšanos augsnes, ūdens un nogulšņu sistēmās. Cinkam raksturīgo īpašību dēļ (nav gaistošs un 
nenoārdās) iespēja, ka PNEC vērtības ar laiku tiks pārsniegtas, jo ārstēto dzīvnieku kūtsmēsli tiek 
nepārtraukti lietoti zemē ilgākā laika periodā, rada nozīmīgu uztraukumu par apkārtējo vidi, īpaši 
attiecībā uz visjutīgākajiem augsnes tipiem (skābas, ar brīvu drenāžu, smilšainas augsnes) un ūdens 
vides organismiem.  Šajā novērtējumā šāds cinka koncentrācijas pieaugums augsnē un no tā izrietošie 
riski, kas identificēti izvēlētos vides segmentos, ir konstatēti, tikai izvērtējot cinku saturošu veterināro 
zāļu iedarbību uz vidi. Citas potenciālās iedarbības koncentrācijas, piemēram, no cinku saturošām 
dzīvnieku barības piedevām vai citiem rūpnieciskajiem avotiem, šajā vides riska novērtējumā nav 
ņemtas vērā. Augsnes un ūdens sistēmu piesārņojumu ar smagajiem metāliem, piemēram, cinku, ar 
pašlaik esošajām tehnoloģijām ir grūti novērst. CVMP atzīst, ka daļu no cinka, kas augsnei pievienots 
ar kūtsmēsliem, uzņems augi, un šī cinka daļa var tikt mineralizēta un sekvestrēta augsnes daļiņās, 
tāpēc nebūs pieejama.  

Ja pašreizējā prakse tuvākajā nākotnē nemainīsies, tad, nepārtraukti lietojot ārstētu dzīvnieku 
kūtsmēslus līdz 2060. gadam, radīsies risks apkārtējai videi (definēts kā RQ vērtības >1), kas noteikts 
4 no 19 augsnes scenārijiem, 5 no 15 virszemes ūdens scenārijiem un visos 15 nogulšņu scenārijos. 
Risku agrākam laikposmam (2020. gadam) identificēja divos no 15 virszemes ūdens scenārijiem 
(skābas, smilšainas augsnes) un visos 15 nogulšņu scenārijos. Tomēr jānorāda, ka nogulšņu riska 
raksturojumā nenoteiktības līmenis ir ievērojami lielāks nekā augsnei vai virszemes ūdeņiem, jo šiem 
vides segmentiem bija grūtāk ņemt vērā biopieejamības apsvērumus. 

Par šādu tendenci cinkam uzkrāties lauksaimniecības augsnē veterinārajās zālēs izmantotā cinka 
oksīda dēļ nesen ziņoja Bak et al. (2015). Šajā ziņojuma uzraudzības dati par augsni Dānijā liecina, ka 
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cūku vircas uzklāšana uz augsnes izraisa būtisku cinka koncentrācijas paaugstināšanos augsnē, īpaši 
pēdējā novērotajā laikposmā no 1998. līdz 2014. gadam. 45 % visu augsnes paraugu jau bija 
pārsniegtas PNEC vērtības. Smilšainā augsnē PNEC vērtības bija pārsniegtas 66 % no visiem 
gadījumiem. Jānorāda, ka šajā pētījumā izmantotās PNEC vērtības ir pielāgotas Dānijas apstākļiem un 
citās Eiropas daļās ar atšķirīgu augsnes tipu var būt zemākas (tuvākas vissliktākās situācijas 
scenārijam). Ziņojuma autori arī secināja, ka pašreizējā cinka lietošana cūkkopībā Dānijā var izraisīt 
cinka noplūšanu no laukiem, kas mēsloti ar cūku vircu, uz ūdens vidi tādās koncentrācijās, kas var 
radīt risku ūdenī mītošām sugām. 

Riska pārvaldības vai mazināšanas pasākumi 

Visos vides segmentos ir identificēti riski attiecībā uz dažiem scenārijiem ar pētītajiem izmantošanas 
ātrumiem.  Ņemot vērā šādu zāļu lietošanu, pašreizējie ES noteikumi un Labā lauksaimniecības prakse 
(LLP) par mēslojuma izkliedēšanu, veids, kā tiek turētas mērķa dzīvnieku sugas un kā notiek 
kūtsmēslu pārvaldība, iepriekš aprakstītie ierosinātie riska mazināšanas pasākumi, pat ja tie atbilst 
CVMP/VICH vadlīnijām (CVMP/VICH/790/03) un tika ierosināti saskaņā ar Direktīvas 2001/82/EK 
33. panta 4. punktu veiktajai pārvērtēšanas procedūrai par Gutal (EMEA/V/A/108) nolūkā mazināt 
cinka uzkrāšanos katrā vides segmentā, tomēr nevar garantēt riska novērtējumā identificēto tūlītējo un 
nākotnē sagaidāmo risku efektīvu novēršanu, bet gan tikai aizkavēt kopējo cinka uzkrāšanos vidē 
(proti, brīdi, kad PEC pārsniegs PNEC). Tas attiecas ne tikai uz fermām, kur nav iespējams veikt 
kūtsmēslu atšķaidīšanu, bet arī uz fermām, kur var atšķaidīt kūtsmēslus. Minētājā Gutal procedūrā 
iespēja nelietot kūtsmēslus vienā un tai pašā zemes apgabalā vairākus gadus pēc kārtas, lai tādējādi 
palēninātu cinka uzkrāšanos, tika uzskatīta par iespējamu riska mazināšanas pasākumu. Lai gan tas 
atbilst kritērijiem, kas noteikti CVMP pārdomu dokumentā par riska mazināšanas pasākumiem, tas 
varētu būt sarežģīti ne tikai gadījumos, kad nav iespējas ārstēto dzīvnieku kūtsmēslus lietot dažādiem 
zemes apgabaliem, bet arī tāpēc, ka starp ES dalībvalstīm notiek tirdzniecība ar kūtsmēsliem un līdz ar 
to pastāv iespējamība, ka augstu cinka oksīda koncentrāciju saturoši kūtsmēsli var tikt lietoti uz 
uzņēmīga tipa augsnes.  

Attiecībā uz riska mazināšanas pasākumiem, lai nodrošinātu atbilstību vietējiem vai nacionālajiem 
noteikumiem par minimālo attālumu starp kūtsmēslu izkliedēšanas vietu un atklātām ūdenstilpēm, 
CVMP uzskatīja, ka šādi pasākumi būtu piemērojami tikai nolūkā novērst cinka tiešu iekļuvi ūdenstilpē, 
bet tie neietekmētu cinka nokļūšanu virszemes ūdeņos un iekļūšanu dzeramajā ūdenī noplūšanas un 
noteces procesa rezultātā.    

Tāpēc CVMP uzskata, ka identificētos riskus videi, ko rada cinka ikgadējā uzkrāšanās augsnē pēc 
kūtsmēslu lietošanas lauksaimniecības zemei, nevar kontrolēt tikai ar minētajiem riska mazināšanas 
pasākumiem. Pat īstenojot iepriekš minētos riska mazināšanas pasākumus, laika gaitā risks radīsies 
visiem vides segmentiem, ja zemei arī turpmāk tiks uzklāti kūtsmēsli no cūkām, kas ārstētas ar cinka 
oksīdu saturošām veterinārajām zālēm. 

Ieguvumu un riska attiecības novērtējums un secinājumi 

Tiek uzskatīts, ka cinka oksīdam ir labvēlīga ietekme uz pēcatšķiršanas perioda caurejas profilaksi 
sivēniem (proti, caurejas rašanās biežuma samazināšanu pēcatšķiršanas periodā). Šāda labvēlīga cinka 
oksīda ietekme tika pierādīta ar devu 100 mg/kg ĶM dienā (atbilst 2500 ppm barībā), kas lietota 12–
14 dienas kopš atšķiršanas brīža.  

Iesniegtie dati nepamato ārstniecisko iedarbību pret pēcatšķiršanas perioda caureju sivēniem. 

Drošības robeža mērķa dzīvniekiem norādītajā devā ir relatīvi neliela, bet pieņemama.  

Saskaņā ar nesen publicētiem datiem cinka lietošana lopkopībā varētu palielināt pret antibiotikām 
rezistentu baktēriju izplatību, jo tas izraisa mikrobu rezistences gēnu koselekciju.  Vairākos 
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publicētajos pētījumos in vivo eksperimentos vai vides izolātu izmeklēšanā ir pierādīta korelācija starp 
augstām cinka devām pārtikas piedevās un pret pretmikrobu līdzekļiem rezistentu baktēriju (LA-MRSA) 
vai multirezistentu bakteriālo klonu (E. coli) izplatību. Pašlaik nav pieejams detalizēts riska 
novērtējums, lai izvērtētu risku(-us) saistībā ar mikrobu rezistences koselekciju pēc cinka oksīda 
lietošanas. Līdz ar to plašāku datu trūkuma dēļ nav iespējams sīkāk raksturot risku sabiedrības un 
dzīvnieku veselībai. Iesniegtie dati norāda uz apdraudējumu cilvēku un dzīvnieku veselībai, bet 
pagaidām šo risku nav iespējams izteikt kvantitatīvi. 

Cinka uzkrāšanās izraisītie riski ir identificēti visos vides segmentos, un riski ir tūlītēji (nogulsnēm, 
dažiem augsnes un virszemes ūdenstilpju tipiem) vai aizkavēti (citiem augsnes tipiem, gruntsūdeņiem 
un virszemes ūdeņiem). Cinks vidē nenoārdās, un cinka noslodzi videi, kad tā konstatēta, ir grūti 
risināt ar esošajām tehnoloģijām. 

CVMP uzskata, ka identificētos riskus videi, ko rada cinka ikgadējā uzkrāšanās augsnē pēc kūtsmēslu 
lietošanas lauksaimniecības zemei, nevar kontrolēt ar riska mazināšanas pasākumiem. 

Tāpēc CVMP tās 2016. gada decembra sanāksmē uzskatīja, ka iekšķīgai lietošanai produktīvajām 
sugām paredzēto cinka oksīdu saturošo veterināro zāļu vispārējā ieguvumu un riska attiecība ir 
negatīva, jo cinka oksīda sniegtie ieguvumi caurejas profilaksei cūkām neatsver videi radītos riskus. 
Komiteja atzina, ka cinka oksīda lietošana ir saistīta ar koselekcijas risku attiecībā uz rezistenci, bet 
pagaidām šo risku nav iespējams izteikt kvantitatīvi. 

4.  Atkārtotas pārskatīšanas procedūra 

Pēc CVMP 2016. gada 8. decembra atzinuma par šo pārvērtēšanas procedūru vairāki reģistrācijas 
apliecību īpašnieki (aniMedica GmbH, Huvepharma N.V., DSM Nutritional Products (UK) Ltd., 
Provimi Ltd., Andrés Pintaluba S.A., Calier Portugal S.A., Dunavet-B Zrt., Industrial Veterinaria S.A., 
Laboratorios Calier S.A., Laboratorios Support Pharma S.L., S.C. Crida Pharm S.R.L., ScanVet Animal 
Health A/S, Sintofarm S.p.A, Tekro, spol. s r.o., Vepidan Aps, Vetlima S.A., Vetoquinol Biowet 
Sp. z o. o. un Vetpharma Animal Health S.L.) pieprasīja veikt CVMP atzinuma atkārtotu pārskatīšanu.  

Reģistrācijas apliecību īpašnieku pamatojumi atkārtotai pārskatīšanai tika iesniegti pirms 2017. gada 
6. februāra.  

Daži no reģistrācijas apliecību īpašnieku sniegtajiem pamatojumiem atkārtotai pārskatīšanai bija saistīti 
ar procesuāliem un juridiskiem apsvērumiem. Jānorāda, ka CVMP ir zinātniska komiteja, un, lai gan tā 
darbojas saskaņā ar Eiropas Savienības tiesisko regulējumu, kas reglamentē veterinārās zāles, 
Komiteja nevar apspriest tiesību aktos noteikto administratīvo procedūru specifiskos procesuālos un 
juridiskos aspektus. Līdz ar to procesuālie un juridiskie apsvērumi neietilpst CVMP kompetencē, tāpēc 
šīs pārvērtēšanas procedūras atkārtotajā pārskatīšanā CVMP izvērtēja tikai reģistrācijas apliecību 
īpašnieku iesniegtos zinātniskos pamatojumus atkārtotai pārskatīšanai.  

Komitejas secinājumi par reģistrācijas apliecību īpašnieku zinātniskajos pamatojumos norādītajiem 
jautājumiem ir izklāstīti tālāk tekstā. 

aniMedica GmbH 

Uzņēmuma aniMedica zinātniskais pamatojums atkārtotai pārskatīšanai attiecās uz ieguvumiem 
saistībā ar šī uzņēmuma zāļu lietošanu (kolistīna sulfātu un cinka oksīdu saturošām veterinārajām 
zālēm), rezistentu gēnu (ko-)selekcijas riskiem un ar riskiem apkārtējai videi saistībā ar uzņēmuma 
zāļu lietošanu. 

aniMedica veterināro zāļu devas (dienas deva ir 1 g zāļu uz 5 kg ĶM, kas atbilst 5 mg kolistīna sulfāta 
un 96 mg cinka oksīda uz 1 kg ĶM, 5–7 dienas) nosaka, ka cinka oksīda koncentrācija barībā būs 
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3000 ppm (apmēram 2400 ppm cinka). CVMP apstiprināja, ka cinka oksīdu šādā apmērā vairs nevar 
uzskatīt tikai par palīgvielu, un, ņemot vērā lielo cinka oksīda daudzumu minētajās zālēs (Enteroxid N 
AMV aniMedica un aniMedica Enteroxid N), vielas klasificēšana kā palīgvielai vai aktīvajai vielai nav 
attiecināma. Turklāt sivēni no zīdītājmātes tiek atšķirti 3–4 nedēļu vecumā (proti, ar 7–8 kg ĶM), bet 
norādīts, ka minētās zāles ir paredzētas cūkām ar ĶM līdz 40 kg. Cinka oksīda klīniskā nozīme E. coli 
izraisītas caurejas līmeņa samazināšanā tik smagām cūkām nav zināma. Komiteja uzskatīja, ka tikai 
kolistīnu saturošu zāļu lietošana būtu pietiekama klīniskas caurejas mazināšanai, ja šādas zāles lieto 
septiņas dienas cieši saistībā ar atšķiršanu, jo E. coli ir primārais caurejas izraisītājs. Jānorāda, ka nav 
pieejama nekāda informācija, kas pamatotu cinka oksīda lietošanu septiņu dienu garumā. Pētījumos, 
kur tikai septiņas dienas tika lietota cinka oksīda piedeva ieteicamajā devā, netika uzrādīta nekāda 
nozīmīga iedarbība. 

CVMP uzskatīja, ka cinka oksīda, kas tiek ieteikts profilaksei pret nespecifisku caureju pēcatšķiršanas 
periodā, kombinēšana ar jebkādiem pretmikrobu līdzekļiem, kurus iesaka mērķa patogēna(-u) 
izraisītas caurejas ārstēšanai un metafilaksei, nav pamatota. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieks apgalvo, ka bažas par mikrobu rezistenci saistībā ar augstām cinka 
devām neattiecas uz tā zālēm un ka vairumā gadījumu šādas bažas ir hipotētiskas. CVMP nepiekrīt 
šiem argumentiem, jo reģistrācijas apliecības īpašnieka zālēm ir proporcionāli tāds pats pret 
pretmikrobu līdzekļiem rezistentu baktēriju selekcijas risks kā tikai cinka oksīdu saturošām zālēm.  

CVMP nevar atbalstīt reģistrācijas apliecības īpašnieka apgalvojumu, ka vides risku noteikšanā būtu 
jāņem vērā tikai Vācijā spēkā esošie apstākļi, jo zāles nacionālās procedūras veidā ir reģistrētas tikai 
šajā dalībvalstī. CVMP uzskata – tā kā Enteroxid zāles ietilpst šīs procedūras tvērumā 
(Direktīvas 2001/82/EK 35. pantam atbilstošā procedūra par cinka oksīdu saturošām veterinārajām 
zālēm iekšķīgai lietošanai produktīvajām sugām), šāds arguments nav piemērojams. Reģistrācijas 
apliecības īpašnieks secina, ka cinka oksīda daudzums, kas vidē tiek izdalīts saistībā ar šo zāļu 
lietošanu Vācijā, ir nozīmīgi zemāks nekā citām attiecīgajām zālēm un nepārsniedz noteikto atļauto 
gada piesārņojuma slodzi attiecībā uz cinka izdalīšanu vidē Vācijā. Taču, lai gan reģistrācijas apliecības 
īpašnieks apgalvo, ka tā zāles rada mazāku iedarbību un mazāku gada piesārņojuma slodzi nekā citas 
cinka oksīdu saturošas veterinārās zāles, tas nav iesniedzis datus, kas pamatotu kvantitatīvo riska 
novērtējumu, un nav ņēmis vērā faktu, ka tā secinājumi par ierobežotu cinka oksīda izdalīšanos vidē ir 
balstīti uz aprēķiniem par šo zāļu lietošanu 3–4 nedēļas veciem sivēniem (ĶM 7–8 kg), bet zāļu 
informācija norādīts, ka tās paredzētas cūkām ar ĶM līdz 40 kg, un smagāku cūku ārstēšana arī 
attiecīgi palielinātu vides piesārņojuma slodzi. Līdz ar to CVMP uzskata, ka iepriekš aprakstītais vides 
riska novērtējums par visām zālēm, kas satur tikai cinka oksīdu, ļauj arī atbilstoši prognozēt vides 
riskus, ko izraisa Enteroxid zāļu lietošana ES. 

Huvepharma N.V. 

Huvepharma zinātniskajā pamatojumā atkārtotai pārskatīšanai tika akcentēti riski apkārtējai videi. 
CVMP nepiekrīt reģistrācijas apliecības īpašnieka argumentam, ka Gutal procedūrā, kas veikta saskaņā 
ar Direktīvas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu (EMEA/V/A/108), secinātais sākotnējais ieguvumu un 
riska novērtējums ir pozitīvs. Minētajā pārvērtēšanas procedūrā CVMP neveica pilnvērtīgu ieguvumu un 
riska novērtējumu, un, tā kā Gutal ārstnieciskie ieguvumi netika ņemti vērā, jo tās ir ģenēriskas zāles 
un ir pieņemta to bioekvivalence ar atsauces zālēm, sākotnējā pārvērtēšanas procedūrā (ņemot vērā 
pārvērtēšanas tvērumu) netika vērtēta Gutal kvalitāte, drošums mērķa dzīvniekiem, drošums 
lietotājiem, ietekme uz mikrobu rezistences veidošanos un atlikumi.   

Atkārtotās pārskatīšanas pamatojumā reģistrācijas apliecības īpašnieks ir vērsis uzmanību uz, viņaprāt, 
nepārliecinošiem rezultātiem no nesen Dānijā veiktā augsnes uzraudzības pētījuma (Bak et al. 2015). 
CVMP piekrīt, ka šo pētījumu atsevišķi nevar izmantot kā pierādījumu tam, ka cinka oksīda lietošana 
cūkkopībā rada riskus apkārtējai videi. Tomēr šis pētījums papildina pierādījumus tam, ka, lietojot 



27/30 

cinka oksīdu kā veterinārās zāles cūkkopībā, tiks izraisīta cinka pakāpeniska uzkrāšanās 
lauksaimniecības augsnē līdz tādam līmenim, kas galu galā pārsniegs drošu cinka koncentrāciju ne tikai 
augsnē, bet arī nogulsnēs un ūdens sistēmās. Reģistrācijas apliecības īpašnieks arī vēlas iekļaut 
biopieejamību augsnē PNECbiopieejams vērtību aprēķinos par 19 Eiropas augsnēm, izmantojot Arche Soil 
PNEC kalkulatoru. Tomēr CVMP nevarēja noskaidrot ziņoto PNEC vērtību validitāti, jo Arche Soil PNEC 
kalkulators un attiecīgo ievades parametru kopums nebija CVMP pieejams sākotnējās izvērtēšanas 
laikā. CVMP atzīst biopieejamības nozīmīgumu attiecībā uz metālu toksicitāti un uzskata – lai gan 
dažādos modeļos tiek ņemta vērā cinka oksīda biopieejamā frakcija un izdarīti secinājumi par nedaudz 
atšķirīgiem laikposmiem, kad (proti, kurā gadā) atbilstoši prognozēm radīsies risks apkārtējai videi, 
neviens no šiem modeļiem neatbalsta prognozi, ka cinka oksīda lietošana veterinārajās zālēs neradīs 
nekādu risku apkārtējai videi vai ka augsnē esošais cinks nekļūs biopieejams augsnē, ūdenī vai ūdens 
biotā.  

Reģistrācijas apliecības īpašnieks arī izsaka argumentu, ka trūkst pamatojuma noraidīt riska 
mazināšanas pasākumus, kas ierosināti Gutal procedūrā saskaņā ar Direktīvas 2001/82/EK 33. panta 
4. punktu (EMEA/V/A/108). CVMP norāda, ka, sīkāk izvērtējot spēkā esošos ES noteikumus un Labo 
lauksaimniecības praksi par kūtsmēslu izkliedēšanu, veidu, kā tiek turēti mērķa dzīvnieki un kā notiek 
kūtsmēslu pārvaldība, secināts, ka sākotnēji ierosinātie riska mazināšanas pasākumi palēninātu cinka 
uzkrāšanos katrā vides segmentā. Tomēr tie spētu tikai aizkavēt kopējo cinka uzkrāšanos vidē (proti, 
brīdi, kad PEC pārsniegs PNEC vērtības), bet, ņemot vērā cinka riska mazināšanas pasākumu būtību, 
nevar garantēt, ka šie pasākumi spētu efektīvi novērst riska novērtējumā identificētos īstermiņa 
(2020. g.) riskus. Minētājā Gutal pārvērtēšanas procedūrā iespēja nelietot kūtsmēslus vienā un tajā 
pašā zemes apgabalā vairākus gadus pēc kārtas, lai tādējādi palēninātu cinka uzkrāšanos, tika 
uzskatīta par iespējamu riska mazināšanas pasākumu. Lai gan šo riska mazināšanas pasākumu var 
uzskatīt par atbilstošu kritērijiem, kas noteikti CVMP pārdomu dokumentā par riska mazināšanas 
pasākumiem (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010), CVMP uzskatīja, ka šo pasākumu praktiski nevarēs 
realizēt situācijās, kad nav iespējams kūtsmēslus no ārstētajiem dzīvniekiem lietot dažādiem zemes 
apgabaliem vai kad notiek tirdzniecība ar kūtsmēsliem. Pastāv arī iespējamība, ka augstu cinka oksīda 
koncentrāciju saturoši kūtsmēsli var tikt lietoti uz uzņēmīga tipa augsnes. Attiecībā uz potenciālo riska 
samazināšanu, nodrošinot atbilstību vietējiem vai nacionālajiem noteikumiem par minimālo attālumu 
starp kūtsmēslu izkliedēšanas vietu un atklātām ūdenstilpēm, CVMP uzskatīja, ka šādi pasākumi būtu 
piemērojami tikai nolūkā ierobežot cinka tiešu iekļuvi ūdenstilpē, bet tie neietekmētu cinka nokļūšanu 
virszemes ūdeņos noplūšanas un noteces procesa rezultātā. Tāpēc CVMP uzskata, ka saskaņā ar 
Direktīvas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu veiktajā Gutal procedūrā (EMEA/V/A/108) iepriekš 
ierosinātie riska mazināšanas pasākumi tikai aizkavētu visos vides segmentos identificētos riskus, ja arī 
turpmāk zemei tiktu uzklāti kūtsmēsli no cūkām, kas ārstētas ar cinku saturošām veterinārajām zālēm. 

DSM Nutritional Products (UK) Ltd. un Provimi Ltd.  

Reģistrācijas apliecību īpašnieki informēja EMA, ka nav saņēmuši paziņojumu par to zāļu (Pigzin un 
ZincoTec) iekļaušanu šajā pārvērtēšanas procedūrā saskaņā ar 35. pantu. Tāpēc šo reģistrācijas 
apliecību īpašnieku iesniegtā informācija atkārtotas pārskatīšanas posmā tika ņemta vērā, lai 
aizsargātu viņu tiesības. 

Uzņēmumu DSM Nutritional Products un Provimi zinātniskais pamatojums atkārtotai pārskatīšanai bija 
vērsts uz cinka oksīda efektivitāti, rezistento gēnu (ko-)selekcijas riskiem un riskiem apkārtējai videi. 

Šie reģistrācijas apliecību īpašnieki neiesniedza nekādus oriģinālus konfidenciālos datus vai klīniskos 
pētījumus, lai pamatotu indikācijas un devu. Tekstā liela uzmanība bija pievērsta cinka oksīda 
labvēlīgajai ietekmei uz veselību un augšanu. Taču vienīgās apstiprinātās indikācijas ir caurejas 
ārstēšana un kontrole sivēniem. Vairākas iesniegtās publikācijas, kas pamatoja izvēlēto devu, nebija 
atbilstošas, jo izmeklēšana bija vērsta vai nu uz cinka oksīda labvēlīgo ietekmi uz augšanu vai 
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klīniskajiem pētījumiem, kur lietotas cinka oksīda un pretmikrobu līdzekļu kombinācijas. Līdz ar to 
atbilstoši bija tikai Poulsen (1995) un Holm (1990)27 konstatētie dati. Dažos citos pētījumos sivēnu 
grupām netika novērota caureja. Kopumā reģistrācijas apliecību īpašnieku iesniegtajās bibliogrāfiskajās 
atsaucēs bija problēmas ar pētījumu plānojumu, kas neļauj pamatot 2500 ppm cinka oksīda lietošanu 
barībā 14 dienas pēc atšķiršanas no zīdītājmātes, kā aprakstīts apstiprinātajās indikācijās. Netika 
iesniegts neviens pētījums, kas pamatotu ārstēšanas indikāciju. Līdz ar to reģistrācijas apliecību 
īpašnieki neiesniedza nekādus papildu datus, kas mainītu CVMP secinājumus par zāļu efektivitāti. Proti, 
neskatoties uz iesniegto datu trūkumiem, tiek uzskatīts, ka cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu 
efektivitāte pēcatšķiršanas perioda caurejas profilaksei sivēniem ir pierādīta. 

CVMP atzīst, ka LA-MRSA reti izraisa infekcijas cūkām, bet tas rada arvien lielākas bažas par 
sabiedrības veselību, jo cūkas plaši pārnēsā LA-MRSA un notiek MRSA pārnese uz pārtikas produktiem 
un cilvēkiem, kas saskaras ar cūkām (piemēram, cūkkopjiem, veterinārārstiem, kautuvju 
darbiniekiem). Tas, ka LA-MRSA CC398 pašlaik ir tikai neliela ietekme uz cilvēkiem, nemazina bažas 
par sabiedrības veselību.  

Jautājumā par vides riskiem reģistrācijas apliecību īpašnieki uzskata, ka CVMP sākotnējajā novērtēšanā 
neizmantoja riska novērtēšanas metodoloģiju, kas tika lietota ES RAR par cinku, un apgalvo, ka nav 
ņemta vērā zinātniskā literatūra, kas izdota pēc ES RAR par cinku un attiecas uz metālu biopieejamību 
iekļaušanu riska novērtējumā.   

Reģistrācijas apliecību īpašnieki iesniedza šādu vides riska novērtējumu: a) apskatot izmērīto cinka 
koncentrāciju (Dānijas) augsnēs, bet neņemot vērā cinka atkārtoto (gada) piesārņojuma slodzi no 
nenogatavinātas cūku vircas; un b) apvienojot divas metodes, lai iekļautu biopieejamību (tā saukto 
“pievienotā riska pieejamu” un “biopieejamības korekcijas pieeju”), bet CVMP neatbalsta šo abu 
metožu kombināciju. CVMP ir aprēķinājusi PECaugsnes, abas iepriekš minētās pieejas izmantojot 
atsevišķi. Rezultāti liecina, ka gan mālainām, gan smilšainām augsnēm ir identificēts risks ar 
pievienotā riska pieeju un PEC vērtības pārsniedz PNECaugsne 26 mg/kg. No otras puses, izmantojot 
biopieejamības korekcijas pieeju un šīs pieejas ietvaros uzskatot, ka biopieejamība ir atkarīga no 
augsnes tipa un laika, kad cinks tika iestrādāts augsnē (tas ir, cinka vecuma), gan mālainās, gan 
smilšainās augsnēs biopieejamā frakcija bija mazāka par PNECaugsne 26 mg/kg (16,3 un 14,4 mg/kg 
attiecīgi smilšainām un mālainām augsnēm).  

Neatkarīgi no uzrādītās pieejas dati liecina, ka, turpinot lietot cinka oksīdu kā veterinārās zāles 
cūkkopībā un turpinot uz zemes uzklāt kūtsmēslus tāpat kā iepriekšējos gados, cinks turpinās uzkrāties 
augsnes matricē, izraisot pieejamās cinka frakcijas palielināšanos augsnē un galu galā pārsniedzot 
PNEC vērtības.  

CVMP secināja, ka, izmantojot pievienotā riska pieeju: 

• cinka radītais risks augsnē dzīvojošām sugām jau ir spēkā mālainā augsnē; 
• cinka radītais risks augsnē dzīvojošām sugām jau ir spēkā smilšainā augsnē, 

un ka, izmantojot biopieejamības korekciju: 

• cinka radītais risks augsnē dzīvojošām sugām tiks sasniegts vidēji 55 gadu laikā mālainās augsnēs; 
• cinka radītais risks augsnē dzīvojošām sugām tiks sasniegts vidēji 31 gada laikā smilšainās 

augsnēs. 

Lai pārvaldītu riskus un noteiktu piemērotus riska mazināšanas pasākumus, reģistrācijas apliecību 
īpašnieki ierosina zāļu informācijai pievienot vairākus paziņojumus par kūtsmēslu sajaukšanu un/vai 
izkliedēšanu uz zemes. Taču, kā jau tika norādīts, iepriekš ierosinātie riska mazināšanas pasākumi 

                                                
27 Holm, A. (1990) E. coli associated diarrhoea in weaner pigs: zink oxide added to the feed as a preventive measure. 
Proceedings of the International Pig Veterinary Society Congress, Lausanne, Switzerland, p154. 
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palēninātu cinka uzkrāšanos katrā vides segmentā, tā tikai aizkavējot cinka kopējo uzkrāšanos vidē 
(proti, brīdi, kad PEC pārsniegs PNEC vērtības), bet, ņemot vērā cinka īpašības, nevar garantēt, ka šie 
riska mazināšanas pasākumi spēs efektīvi novērst riska novērtējumā identificētos tūlītējos un nākotnē 
sagaidāmos riskus apkārtējai videi. 

Andrés Pintaluba S.A., Bio Vet Aps, Calier Portugal S.A., Dunavet-B Zrt., Industrial 
Veterinaria S.A., Laboratorios Calier S.A., Laboratorios Support Pharma S.L., S.C. Crida 
Pharm S.R.L., ScanVet Animal Health A/S, Sintofarm S.p.A, Tekro, spol. s r.o., Vepidan Aps, 
Vetlima S.A., Vetoquinol Biowet Sp. z o. o. un Vetpharma Animal Health S.L.  

Reģistrācijas apliecību īpašnieku pamatojumā veikt CVMP atzinuma atkārtotu pārskatīšanu uzmanība 
tika vērsta uz rezistento gēnu (ko-)selekciju un riskiem apkārtējai videi. 

Lai gan reģistrācijas apliecību īpašnieki atzīst iespējamo saistību starp cinka oksīdu saturošām 
veterinārajām zālēm, multirezistentām baktērijām (piemēram, LA-MRSA, E. coli) un vidi, viņi uzskata, 
ka viņu zāļu ieguvumi atsver riskus. Reģistrācijas apliecību īpašnieki arī norāda, ka viņu zāles sekmē 
mazāku pretmikrobu līdzekļu lietošanu cūkām un ka identificētie riski netiks mazināti, izņemot cinka 
oksīdu saturošas veterinārās zāles no tirgus. Atzīstot, ka cinka uzkrāšanās rada risku videi, 
reģistrācijas apliecību īpašnieki tomēr ierosina ESVAC aktivitātes ietvaros apkopot datus par cinka 
oksīdu saturošu veterināro zāļu pārdošanas rādītājiem un patēriņu, kā tas jau ir izdarīts attiecībā uz 
antibiotikām, jo šādi dati palīdzētu turpmāk izpētīt cinka oksīda kā veterināro zāļu lietošanu un tās 
izraisīto ietekmi uz vidi. Reģistrācijas apliecību īpašnieki arī uzskata, ka ad hoc ekspertu grupa kopā ar 
EFSA varētu palīdzēt aplūkot vides riskus no plašāka skatpunkta.   

Komiteja piekrīt – lai gan cinka oksīda kā veterināro zāļu uzraudzība var sniegt ieguvumus, ir 
identificēts risks videi, un pašlaik tiek uzskatīts, ka cinka oksīda kā veterināro zāļu radītais risks 
pārsniedz ieguvumus. Ir piemēri no dažām ES dalībvalstīm, kur jau tiek uzraudzīts cinka oksīdu 
saturošu veterināro zāļu patēriņš (piemēram, Dānijā, Čehijā), kā arī cinka koncentrācija augsnē 
(piemēram, Dānijā). 

Reģistrācijas apliecību īpašnieki atzīst, ka, pamatojoties uz CVMP novērtējumu, ierosinātie riska 
mazināšanas pasākumi tikai aizkavēs, nevis mazinās kopējo vidē izdalīto cinka daudzumu, tāpēc ar 
laiku riski radīsies visos vides segmentos. Taču reģistrācijas apliecību īpašnieki argumentē, ka jāapsver 
papildu riska mazināšanas pasākumi, lai samazinātu vai ierobežotu cinka oksīda izmešus vidē no cūku 
mēslu lietošanas, bet neierosināja nekādus papildu riska mazināšanas pasākumus.  

CVMP norāda, ka arī citi cinka avoti veicina ikgadējo cinka oksīda pieaugumu lauksaimniecības zemē.  

CVMP vispārējie secinājumi pēc atkārtotas pārskatīšanas 

Pamatojoties uz visu pieejamo datu kopumu, tostarp sākotnējās novērtēšanas procedūras laikā 
iesniegto informāciju un reģistrācijas apliecību īpašnieku sniegtajiem detalizētajiem pamatojumiem 
veikt atkārtotu pārskatīšanu, CVMP secināja, ka nav pietiekama zinātniska pamatojuma mainīt tās 
iepriekšējos secinājumus, kas sniegti Komitejas 2016. gada 8. decembra atzinumā un kur secināts, ka 
iekšķīgai lietošanai produktīvajām dzīvnieku sugām paredzētu cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu 
vispārējā ieguvumu un riska attiecība ir negatīva. 
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Pamatojums atteikumam izsniegt reģistrācijas apliecības un 
atsaukt esošās reģistrācijas apliecības  

Tā kā: 

• CVMP uzskatīja, ka, balstoties uz pieejamajiem datiem, ir pierādīta cinka oksīdu saturošu 
veterināro zāļu efektivitāte pēcatšķiršanas perioda caurejas profilaksē sivēniem; 

• CVMP uzskatīja, ka dati nepamato un nepierāda cinka oksīdu saturošu veterināro zāļu efektivitāti 
pēcatšķiršanas perioda caurejas ārstēšanai sivēniem; 

• CVMP uzskatīja, ka, balstoties uz pieejamajiem datiem, nevar pierādīt kolistīna sulfātu un cinka 
oksīdu saturošu veterināro zāļu lietošanas klīnisko ieguvumu; 

• CVMP uzskatīja, ka, balstoties uz pieejamajiem datiem, cinka oksīda, kas indicēts profilaksei pret 
nespecifisku caureju pēcatšķiršanas periodā, kombinēšana ar sulfaguanidīnu, kas indicēts mērķa 
patogēna(-u) izraisītas caurejas ārstēšanai un metafilaksei, nav pamatota; 

• CVMP atzina, ka saistībā ar cinka oksīda lietošanu pastāv koselekcijas risks attiecībā uz rezistenci, 
bet pagaidām šo risku nav iespējams izteikt kvantitatīvi; 

• CVMP uzskatīja, ka, balstoties uz pieejamajiem datiem, ir identificēti cinka uzkrāšanās izraisītie 
riski videi visos scenārijos – gan tūlītējie riski (nogulsnēm, dažiem augsnes un virszemes 
ūdenstilpju tipiem), gan aizkavētie (citiem augsnes tipiem, gruntsūdeņiem un ūdenstilpēm); CVMP 
atzina, ka visiem prognostiskajiem modeļiem ir specifiska nenoteiktības pakāpe parametru 
raksturošanā un ka iegūtie rezultāti (tas ir, laika aplēses) ir balstīti uz ierobežotu ievades datu 
apjomu, un tas varētu ietekmēt no modeļa iegūtos rezultātus;   

• CVMP uzskatīja, ka riska mazināšanas pasākumi tikai aizkavēs, nevis mazinās kopējo vidē izdalīto 
cinka daudzumu, tāpēc ar laiku riski radīsies visos vides segmentos; 

• CVMP uzskatīja, ka iekšķīgai lietošanai produktīvajām dzīvnieku sugām paredzētu cinka oksīdu 
saturošu veterināro zāļu vispārējā ieguvumu un riska attiecība ir negatīva, jo cinka oksīda sniegtie 
ieguvumi caurejas profilaksei cūkām neatsver videi radītos riskus; 

CVMP rekomendēja atteikt reģistrācijas apliecību izsniegšanu un atsaukt esošās reģistrācijas apliecības 
cinka oksīdu saturošām veterinārajām zālēm iekšķīgai lietošanai produktīvajām sugām, kā norādīts 
I pielikumā. 
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