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Mistogsijiet u twegibiet dwar prodotti medicinali
veterinarji li fihom l-ossidu taz-zingu li ghandhom
jinghataw mill-halq lil speci ta’ produzzjoni alimentari
Rizultat ta’ proc¢edura ta’ referenza skont I-Artikolu 35 tad-

Direttiva 2001/82/KE (EMEA/V/A/118)

Fis-16 ta’ Marzu 2017, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet riezami dwar is-sigurta u
I-effikac¢ja ta’ prodotti medicinali veterinariji li fihom l-ossidu taz-zingu li ghandhom jinghataw mill-halq
lil speci ta’ produzzjoni alimentari. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP)
tal-Agenzija kkonkluda li I-bilan¢ globali bejn il-benefic¢ju u r-riskju ghal prodotti medicinali veterinarji
li fihom l-ossidu taz-zingu li ghandhom jinghataw mill-halq lill-hniezer huwa negattiv, peress li I-
benefi¢¢ji tal-ossidu taz-zingu ghall-prevenzjoni tad-dijarea fil-hniezer mhumiex akbar mir-riskji ghall-
ambjent. I1s-CVMP irrakkomanda r-rifjut tal-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq u l-irtirar
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ezistenti ghal prodotti medicinali veterinarji li fihom I-ossidu
taz-zingu.

X’inhu I-ossidu taz-zingu?

L-ossidu taz-zingu huwa kompost inorganiku u huwa maghruf |li relattivament ma jigix assorbit
bizzejjed. Il-prodotti medicinali veterinariji li fihom l-ossidu taz-zingu jintuzaw ghall-kura u/jew ghall-
prevenzjoni u ghall-kontroll tad-dijarea wara I-ftim fil-qziegez. Bhalissa huma rakkomandati
indikazzjonijiet u dozaggi differenti, izda I-ossidu taz-zingu jintuza principalment fl-ghalf f'dozagg ta’
100 mg ghal kull kg tal-piz tal-gisem kull jum ghal 14-il jum konsekuttiv, li jigi 2500 ppm ta’ zingu fl-
ghalf.

Ghaliex gew riveduti |I-prodotti medicinali veterinarji li fihom l-ossidu taz-
zingu li jinghataw mill-halq?

F'Mejju 2015, wara procedura ta’ referenza (EMEA/V/A/108) skont I-Artikolu 33(4) tad-

Direttiva 2001/82/KE ghal Gutal 1000 g/kg ta’ tahlitiet lesti minn gabel ghal ghalf medikat ghall-
gziegez*, is-CVMP identifika riskju ghall-ambjent minhabba akkumulazzjoni ta’ zingu. Is-CVMP
ikkunsidra li hemm xi incertezza assoc¢jata mar-riskji kkalkulati ghal xi kompartimenti ambjentali u

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

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Gutal/vet_referral_000108.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac05805c5170

rrakkomanda diversi mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju, li kienu anticipati li jnaggsu I-akkumulazzjoni ta’
zingu fl-ambjent.

Madankollu fi Frar 2016, minhabba li baqgha thassib relatat mar-riskju ghall-ambjent u z-zieda
potenzjali ta’ prevalenza ta’ batterji rezistenti ghall-antibijoti¢i mill-uzu ta’ prodotti li fihom I-ossidu
taz-zingu, in-Netherlands u Franza bdew procedura ta' referenza skont I-Artikolu 35 tad-

Direttiva 2001/82/KE ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha li jinghataw mill-halq li fihom |-ossidu
taz-zingu u talbu lis-CVMP sabiex jerga’ jezamina d-data disponibbli kollha u sabiex jivvaluta I-bilan¢
globali bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodotti kkoncernati.

Liema data ezamina s-CVMP?

L-applikanti u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ikkonc¢ernati mill-proc¢edura ta’
referenza pprezentaw data rizervata u referenzi xjentifi¢i dwar |-effikacja, ir-rezistenza ghall-
antimikrobici u r-riskju ambjentali.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-data disponibbli bhalissa, is-CVMP ikkonkluda li I-bilan¢ globali bejn il-
benefi¢cju u r-riskju ghal prodotti medicinali veterinarji li fihom l-ossidu taz-zingu li ghandhom
jinghataw mill-halq lill-hniezer huwa negattiv, peress li I-beneficcji tal-ossidu taz-zingu ghall-
prevenzjoni tad-dijarea fil-hniezer mhumiex akbar mir-riskji ghall-ambjent. 1s-CVMP irrikonoxxa li
hemm riskju ta’ koselezzjoni ghar-rezistenza (I-ghazla ta’ geni multipli ta’ rezistenza ghall-antimikrobici
minn antimikrobiku) assoc¢jata mal-uzu tal-ossidu taz-zingu izda li, bhalissa, tali riskju mhuwiex
kwantifikabbli. Ma gewx identifikati mizuri effettivi biex jimmaniggjaw |-akkumulazzjoni taz-zingu fl-
ambjent, u bhala rizultat ta’ dan, is-CVMP irrakkomanda r-rifjut tal-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq u I-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ezistenti ghal prodotti medicinali
veterinariji li fihom l-ossidu taz-zingu.

II-Kummissjoni Ewropea hardget decizjoni fis-26 ta’ Gunju 2017 u I-Istati Membri jistghu jiddiferixxu |-
irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug sa hames snin minn din id-data, jekk huma
jikkunsidraw li azzjoni immedjata jista’ jkollha impatt avvers fit-territorju taghhom minhabba n-nuqgas
ta’ disponibbilta ta’ alternattivi u I-bidla mehtiega fil-prattiki agrikoli tal-hniezer.

Mistogsijiet u twegibiet dwar prodotti medicinali veterinarji li fihom I-ossidu taz-zingu li
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