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Intrebari si raspunsuri privind medicamentele de uz
veterinar care contin oxid de zinc pentru administrare
orala la specii de la care se obtin produse alimentare

Rezultatul unei proceduri de sesizare initiate in temeiul articolului 35 din
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/118)

La 16 martie 2017, Agentia Europeana pentru Medicamente (agentia) a finalizat o evaluare a sigurantei
si eficacitatii medicamentelor de uz veterinar care contin oxid de zinc pentru administrare orala la
specii de la care se obtin produse alimentare. Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al
agentiei a concluzionat ca raportul global beneficiu-risc pentru medicamentele de uz veterinar care
contin oxid de zinc pentru administrare orala la porci este negativ, intrucat beneficiile oxidului de zinc
in prevenirea diareii la porci nu sunt mai mari decat riscurile de mediu. CVMP a recomandat refuzul
acordarii autorizatiilor de punere pe piata si retragerea autorizatiilor de punere pe piata existente
pentru medicamentele de uz veterinar care contin oxid de zinc.

Ce este oxidul de zinc?

Oxidul de zinc este un compus anorganic si se stie ca este relativ slab absorbit. Medicamentele de uz
veterinar care contin oxid de zinc se utilizeaza in tratarea si/sau prevenirea si controlul diareii post-
intdrcare la purcei. In prezent, se recomand3 diferite indicatii si doze, ins& oxidul de zinc se utilizeaza
in principal in furaj, in doza de 100 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 14 zile consecutive, ceea ce
reprezinta 2 500 ppm zinc in furaje.

De ce au fost reevaluate medicamentele de uz veterinar cu administrare
orala care contin oxid de zinc?

Tn mai 2015, in urma unei proceduri de sesizare (EMEA/V/A/108) in temeiul articolului 33 alineatul (4)
din Directiva 2001/82/CE pentru Gutal 1000 g/kg premix pentru furaje medicamentate destinate
purceilorl, CVMP a identificat un risc de mediu determinat de acumularea de zinc. CVMP a considerat
ca exista unele incertitudini in ceea ce priveste calcularea riscurilor pentru anumite compartimente de
mediu si a recomandat diferite masuri de reducere a riscurilor, preconizandu-se ca aplicarea acestora
va reduce acumularea de zinc in mediul inconjurator.

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
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Cu toate acestea, in februarie 2016, din cauza preocuparilor continui in legatura cu riscul de mediu si
posibila crestere a prevalentei bacteriilor rezistente la antibiotice determinate de utilizarea
medicamentelor de uz veterinar care contin oxid de zinc, Tarile de Jos si Franta au initiat o procedura
de sesizare in temeiul articolului 35 din Directiva 2001/82/CE pentru toate medicamentele de uz
veterinar cu administrare orald care contin oxid de zinc si a solicitat CVMP sa reexamineze toate datele
disponibile si sa evalueze raportul global beneficiu-risc al produselor in cauza.

Care sunt datele reevaluate de CVMP?

Solicitantii si detinatorii autorizatiilor de punere pe piata vizati de procedura de sesizare au prezentat
date protejate de drepturi de autor si referinte stiintifice privind eficacitatea, rezistenta la
antimicrobiene si riscul de mediu.

Care sunt concluziile CVMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, CVMP a concluzionat ca raportul global beneficiu-risc
pentru medicamentele de uz veterinar care contin oxid de zinc pentru administrare orala la porci este
negativ, intrucat beneficiile oxidului de zinc in prevenirea diareii la porci nu sunt mai mari decat
riscurile de mediu. CVMP a admis existenta unui risc de co-selectie pentru rezistenta (selectia mai
multor gene de rezistenta la antimicrobiene de catre un agent antimicrobian) asociat cu utilizarea
oxidului de zinc, Tnsa un astfel de risc nu poate fi cuantificat in prezent Nu au fost identificate masuri
eficiente pentru gestionarea acumularii zincului in mediu si, prin urmare, CVMP a recomandat refuzul
acordarii autorizatiilor de punere pe piata si retragerea autorizatiilor de punere pe piata existente
pentru medicamentele de uz veterinar care contin oxid de zinc.

Comisia Europeana a emis o decizie la 26 iunie 2017, iar statele membre pot amana retragerea
autorizatiilor de punere pe piata timp de pana la cinci ani de la aceasta data, in cazul in care considera
ca o actiune imediata poate avea un impact negativ pe teritoriile lor respective, data fiind lipsa de
alternative disponibile si modificarea necesara a practicilor in sectorul cresterii porcinelor.
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