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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Gutal 1000 g/kg
premiks do sporzgdzania paszy leczniczej dla prosigt
(tlenek cynku)

Wynik procedury na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami

W dniu 6 maja 2015 r. Europejska Agencja Lekéw (Agencja) przeprowadzita procedure arbitrazu w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia produktu Gutal 1000 g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla prosigt. Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) uznat, ze dopuszczenie do obrotu dla produktu
Gutal moze zosta¢ przyznane pod warunkiem, ze do informacji o produkcie zostang dodane zalecane
srodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka, majace zmniejszy¢ akumulacje cynku w srodowisku.

Co to jest produkt Gutal 1000 g/ kg premiks do sporzadzania paszy
leczniczej dla prosiat?

Substancjg czynng produktu Gutal jest tlenek cynku. Produkt jest wskazany do stosowania w celu
zapobiegania biegunce u odstawionych prosigt. Produkt Gutal to generyczny weterynaryjny produkt
leczniczy opracowany na podstawie produktu referencyjnego, ZincoTec Zinc Oxide 100% Premix for
Medicated Feeding Stuff (premiks do sporzadzania paszy leczniczej), ktéry jest dopuszczony do obrotu
w Wielkiej Brytanii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Gutal 1000 g/ kg premiks do
sporzadzania paszy leczniczej dla prosiat?

Firma Huvepharma NV przedtozyta wniosek o dopuszczenie do obrotu w drodze procedury
zdecentralizowanej dla produktu Gutal w Wielkiej Brytanii. Jest to procedura, w tracie ktorej jedno
panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Wielka Brytania)
ocenia lek weterynaryjny pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie
wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (,zainteresowanych panstwach
cztonkowskich”; w tym przypadku sg to Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia,
Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia, Wtochy, totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia oraz Hiszpania).
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Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 30 wrzesnia 2014 r.
Dyrektoriat ds. Lekéw Weterynaryjnych Wielkiej Brytanii wystapit do CHMP o przeprowadzenie
procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zgtoszone przez Francje i Holandie
obawy, ze dopuszczenie produktu Gutal do obrotu moze stanowi¢ potencjalne powazne zagrozenie dla
$rodowiska, a dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka, proponowane do kontrolowania zagrozenia,
sgq niewystarczajqce do kontrolowania lub zapobiegania ciggtej akumulacji cynku oraz, dodatkowo, nie
mozna ich wdrozy¢ we wszystkich gospodarstwach hodujacych s$winie.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrdd cztonkow Komitetu CVMP uznat, ze
rozpoznano ryzyko dla srodowiska zwigzane z akumulacjg cynku, ale istniejg pewne watpliwosci
dotyczace skali tego ryzyka. W zwigzku z tym Komitet zalecit dodanie do informacji o produkcie kilku
srodkdw stuzgcych zminimalizowaniu ryzyka majacych zmniejszy¢ akumulacje cynku w srodowisku.

Dlatego CVMP uznat, ze obawy zgtoszone przez Francje i Holandie nie powinny uniemozliwi¢ przyznania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i zalecit przyznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu na
terenie zainteresowanych panstw cztonkowskich. CVMP zalecit réwniez wprowadzenie zmian do
informacji o produkcie Gutal.
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