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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par iekskigai lietosanai
produktivajam sugam paredzétajam cinka oksidu
saturosajam veterinarajam zalém

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/118) veiktas
parskatiSanas procediras rezultati

2017. gada 16. marta Eiropas Zalu adentdra (turpmak teksta — Adentiira) pabeidza parskatiSanas
proceddru par iekskigai lietoSanai produktivajam sugam paredzéto cinka oksidu saturo$o veterinaro
zalu droSumu un efektivitati. Agentiiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka iekskigai
lietoSanai clikam paredzéto cinka oksidu saturoso veterinaro zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba
ir negativa, jo cinka oksida sniegtie ieguvumi caurejas profilaksei cikam neatsver videi radito risku.
CVMP ieteica atteikt registracijas apliecibu izsniegSanu un atsaukt esosas redistracijas apliecibas cinka
oksidu saturosam veterinarajam zalém.

Kas ir cinka oksids?

Cinka oksids ir neorganisks savienojums, par kuru zinams, ka tas relativi vaji absorbé&jas. Péc
atskirSanas perioda caurejas arstésanai un/vai profilaksei un kontrolésanai sivéniem lieto cinka oksidu
saturoSas veterinaras zales. Paslaik tiek ieteiktas dazadas indikacijas un devas, bet lielakoties cinka
oksidu bariba lieto deva 100 mg uz kg kermena masas diena 14 dienas péc kartas, kas atbilst

2500 ppm cinka saturam bariba.

Kapeéec tika parskatita informacija par iekskigi lietojamam cinka oksidu
saturosam veterinarajam zalem?

2015. gada maija péc parskatisanas procediras (EMEA/V/A/108) saskana ar Direktivas 2001/82/EK
33. panta 4. punktu par Gutal 1000 g/kg premiksu arstnieciskas baribas pagatavo$anai sivéniem?
CVMP konstatéja risku apkart&jai videi cinka uzkrasanas dé|. CVMP uzskatija, ka pastav dazas
neskaidribas saistiba ar risku, kads noteikts daziem apkartéjas vides regioniem, un ieteica dazadus
riska mazinasanas pasakumus, ar kuriem paredzéts samazinat cinka uzkrasanos apkartéja videé.

Nemot véra esoSas bazas par risku apkartéjai videi un potencialo baktériju rezistences pieaugumu no
cinka oksidu saturosu zalu lietoSanas, 2016. gada februari Niderlande un Francija ierosinaja

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) - saite
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parskatisanas procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu iekskigi lietojamam cinka oksidu
saturo$am veterinarajam zalém un pieprasija CVMP parskatit visus pieejamos datus un novértét so
zalu visparéjo ieguvumu un riska attiecibu.

Kadus datus CVMP parskatija?

Pieteikuma iesniedz&ji un registracijas apliecibu pasnieki, uz kuriem attiecas parskatisanas procedira,
iesniedza Tpasumtiesibu datus un zinatniskas atsauces par iedarbigumu, pretmikrobu rezistenci un
risku apkartéjai videi.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP secinaja, ka iekskigai lietoSanai cikam
paredzéto cinka oksidu saturoSo veterinaro zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba ir negativa, jo
cinka oksida sniegtie ieguvumi caurejas profilaksei cikam neatsver videi radito risku. CVMP atzina, ka
saistiba ar cinka oksida lietoSanu pastav koselekcijas risks attieciba uz rezistenci (vairaku pretmikrobu
rezistences génu veidoSanas), bet pagaidam So risku nav iesp&jams izteikt kvantitativi. Netika
konstatéti efektivi pasakumi, ar kuriem parvaldit cinka uzkrasanos apkartéja vide, tapéc CVMP ieteica
atteikt registracijas apliecibu pieskirSanu un atsaukt esosas registracijas apliecibas cinka oksidu
saturoSajam veterinarajam zalém.

var atlikt registracijas apliecibu atsaukSanu, ja tas uzskata, ka tGlit&ja riciba var bat nelabvéliga
konkrétas valsts teritorija, jo nepastav alternativas un ir nepiecieSams ieviest izmainas ciku
apsaimniekoSanas praksé.
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