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Divizjoni tal-Medicini Veterinarji

Mistogsijiet u twegibiet dwar Gutal 1000 g/kg tahlita lesta
ghal ghalf medikat ghall-qziegez (ossidu taz-zingu)

Ezitu ta’ procedura skont I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif
emendata

Fis-6 ta' Mejju 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet proc¢edura ta’ arbitragg
wara nuqggas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
prodott medicinali Gutal 1000 g/kg tahlita medicinali lesta ghal ghalf medikat ghall-qziegez. II-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Gutal tista' tinghata sakemm il-mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju rrakkomandati, li
huma mbassra li jnaqqgsu I-akkumulazzjoni ta' zingu fl-ambjent, jizdiedu mal-informazzjoni tal-prodott.

X'inhu Gutal 1000 g/kg tahlita lesta ghal ghalf medikat ghall-qzieqez?

Is-sustanza attiva ta' Gutal hija I-ossidu taz-zingu. Il-prodott huwa indikat ghall-prevenzjoni ta'
dijarrea wara I-ftim tal-qziegez. Gutal huwa prodott medicinali veterinarju generiku bbazat fuq prodott
ta' referenza, ZincoTec Ossidu taz-Zingu 100% Tahlita Lesta ghal Ghalf Medikat, li huwa awtorizzat fir-
Renju Unit.

Ghaliex Gutal 1000 g/ kg tahlita lesta ghal ghalf medikat ghall-qzieqez gie
rivedut?

Huvepharma NV issottomettiet applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Gutal lir-
Renju Unit permezz ta' procedura decentralizzata. Din hija proc¢edura fejn Stat Membru partikolari (I-
'Istat Membru ta' referenza’, f'dan il-kaz ir-Renju Unit) jivvaluta medicina veterinarja bil-ghan li jaghti
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-'Istati
Membri kkoncernati', f'dan il-kaz I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-
Danimarka, |-Estonja, Franza, il-Germanja, il-Greéja, I-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-Latvja, il-Litwanja,
il-Lussemburgu, Malta, il-Pajjizi I-Baxxi, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja u
Spanja).

Madankollu, I-Istati Membri ma kinux kapaci jaslu ghal ftehim u d-Direttorat tal-Medicini Veterinarji
tar-Renju Unit irrefera I-kwistjoni lis-CVMP ghal arbitragg fit-30 ta' Settembru 2014.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu t-thassib imqgajjem minn Franza u I-Pajjizi I-Baxxi li |-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ta' Gutal tista' tipprezenta riskju potenzjali serju ghall-ambjent u li I-mizuri ta'
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mitigazzjoni tar-riskji proposti biex jigi kkontrollat ir-riskju huma inadegwati biex jikkontrollaw jew
jipprevjenu l-akkumulazzjoni kontinwa taz-zingu u, barra minn hekk, mhumiex fattibbli biex jigu
implimentati fl-irziezet tal-hniezer kollha.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CVMP ikkonkluda li gie identifikat riskju ghall-ambjent minhabba I-akkumulazzjoni taz-zingu, izda li
hemm xi incertezza assoc¢jata mal-iskala ta' dan ir-riskju. Ghalhekk, il-Kumitat irrakkomanda li jigu
inkluzi diversi mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju fl-informazzjoni tal-prodott, li huma anticipati li jnaqqgsu
I-akkumulazzjoni ta' zingu fl-ambjent.

Ghalhekk, is-CVMP ikkonkluda li t-thassib muri minn Franza u I-Pajjizi I-Baxxi ma ghandux iwaqqgaf I-
ghoti ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u rrakkomanda li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq fl-Istati Membri kkoncernati. Is-CVMP irrakkomanda wkoll li tigi emendata I-informazzjoni tal-
prodott ghal Glutal.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-22 ta' Ottubru 2015.
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