Priloha I

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, sposobov podania, Ziadatel'ov v clenskych

statoch



Clensky

~ Druh
stat Ziadatel’ Nazov vyrobku INN Sila Liekova forma svierat Sposob podania
(EU/EHP)
Rakusko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Belgicko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Bulharsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Cyprus Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Ceska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
republika Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Dansko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.

Belgicko

stuff for piglets

Len na peroralne pouzitie.
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Clensky

~ Druh
stat Ziadatel’ Nazov vyrobku INN Sila Liekova forma svierat Sposob podania
(EU/EHP)
Esténsko Huvepharma NV Gutal Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko Len na peroralne pouzitie.
Francuzsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouZitie.
Nemecko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Grécko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Madarsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
frsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.

Belgicko

stuff for piglets

Len na peroralne pouzitie.
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Clensky

~ Druh
stat Ziadatel’ Nazov vyrobku INN Sila Liekova forma svierat Sposob podania
(EU/EHP)
Taliansko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouZitie.
LotysSsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouZitie.
Litva Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Luxembursko | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Malta Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Holandsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.

Belgicko

stuff for piglets

Len na peroralne pouzitie.
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Clensky

~ Druh
stat Ziadatel’ Nazov vyrobku INN Sila Liekova forma svierat Sposob podania
(EU/EHP)
Polsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouZitie.
Portugalsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouZitie.
Rumunsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Slovenska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
republika Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Slovinsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.
Belgicko stuff for piglets Len na peroralne pouzitie.
Spanielsko Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.

Belgicko

stuff for piglets

Len na peroralne pouzitie.
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Clensky

~ Druh
stat Ziadatel’ Nazov vyrobku INN Sila Liekova forma svierat Sposob podania
(EU/EHP)
Spojené Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg Premix na Prasiatko Na primieSanie do
kralovstvo Uitbreidingstraat 80 premix for oxide medikované (prasiatka po | suchého krmiva
2600 Antwerp medicated feeding krmivo odstave) v registrovanom mlyne.

Belgicko

stuff for piglets

Len na peroralne pouZitie.
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Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie vydania povolenia na
uvedenie na trh pre liek Gutal 1000 g/kg premix do liecivej
kiFmnej zmesi pre prasiatka



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Gutal 1000 g/kg
premix do lieCivej kfmnej zmesi pre prasiatka
(pozri Prilohu I)

1. Uvod

Liek Gutal 1000 g/kg premix do lie¢ivej kimnej zmesi pre prasiatka (dalej len ,Gutal") obsahuje oxid
zino¢naty ako G&innd latku. Studie potvrdili, e oxid zino¢naty pdsobi priaznivo na prasiatka s rizikom
ochorenia na miernu az stredne zavaznu hnacku. Navrhovana indikacia pre liek Gutal je prevencia
hnacky prasiatok po odstaveni.

Ziadatel Huvepharma NV predloZil Ziadost o povolenie na uvedenie na trh prostrednictvom
decentralizovaného postupu podla ¢lanku 13 ods. 1 smernice 2001/82/EU s odkazom na referencny liek
ZincoTec Zinc Oxide 100 % premix do liecivej kfmnej zmesi povoleny v Spojenom kralovstve. Ziadost o
povolenie na uvedenie na trh bola predlozena Spojenému kralovstvu ako referencnému clenskému Statu
a Belgicku, Bulharsku, Cypru, Ceskej republike, Dansku, Esténsku, Francuzsku, Grécku, Holandsku,
frsku, Litve, Loty$sku, Luxembursku, Madarsku, Malte, Nemecku, Polsku, Portugalsku, Rakutsku,
Rumunsku, Slovensku, Slovinsku, Spanielsku a Taliansku ako dotknutym ¢lenskym $tatom.

Pocas decentralizovaného postupu boli rizika identifikované v Belgicku, Franclizsku a Holandsku. Tieto
krajiny sa vyjadrili, Ze povolenie na uvedenie na trh pre liek Gutal m6ze predstavovat potencidlne vdzne
riziko pre Zivotné prostredie a Ze opatrenia na zniZenie rizika (RMM) navrhnuté na kontrolu rizika
nestacia na kontrolu ani zabranenie pokracujucej akumulacii zinku a okrem toho sa tieto opatrenia
nedaju realizovat vo vSetkych oSiparfiach. Tieto problémy zostali nevyrieSené, a preto sa iniciovalo
postupenie veci Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy
(veterinarne lieky) (CMD(v)) podla ¢lanku 33 ods. 1 smernice ¢. 2001/82/ES. Pocas tohto konania v
skupine CMD(v) Belgicko dospelo k zdveru, ze povolenie na uvedenie lieku Gutal na trh sa moze udelit
za predpokladu, Ze do informacii o lieku sa zahrnl opatrenia na znizenie rizika. Vyhrady prednesené
Francizskom a Holandskom v38ak zostali nevyrie$ené, preto sa nepodarilo dosiahnut dohodu dotknutych
¢lenskych Statov o lieku a nasledne bola vec postlipena vyboru CVMP 30. septembra 2014 podla ¢lanku
33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Vybor CVMP bol poziadany, aby vydal stanovisko k vyhradam, ktoré malo Francuzsko a Holandsko,
a aby vyvodil zaver o pomere prinosu a rizik lieku Gutal.

2. Posudenie predlozenych adajov

Vybor CVMP bol v tomto postupe poziadany, aby posudil, ¢i pouzivanie veterinarneho lieku Gutal
obsahujlceho kovovu zlozku oxid zino¢naty ako Ucinnu latku, ktory je klasifikovany ako velmi toxicky
pre vodné organizmy, mdze predstavovat potencidlne vaZne riziko pre Zivotné prostredie a ak to tak
naozaj je, ¢i sa opatrenia na zmiernenie rizika mdzu povazovat za dostatoéné na primeranu kontrolu a
prevenciu environmentalnych rizik.

Udaje o Géinku

Predpokladané koncentracie bez UCinku (PNEC) uvedené v sprave Eurdpskej Unie o posudeni rizika (EU
RAR) pre zinok (2010)! sa pokladaju za spolahlivé, a preto za vhodné na pouZitie na charakterizaciu
rizika lieku Gutal. Od dokoncenia prieskumu Udajov pre EU RAR (2010) je vSak k dispozicii viac Udajov

! European Union Risk Assessment Report (EU RAR) on zinc (2010) -
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/111111111/15064/1/Ibna24587enn.pdf

8/18


http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/111111111/15064/1/lbna24587enn.pdf

(napr. Udaje stanovené v norme kvality Zivotného prostredia v Spojenom kralovstve? pre zinok), ktoré
pouzil ziadatel' na uréenie inych koncentracii PNEC pre jednotlivé zloZky Zivotného prostredia. Ziadatel
poskytol podrobné suhrny dalSich recenzovanych studii pouZitych na posudenie Gcinku, ktoré neboli
zahrnuté v sprave EU RAR (2010), vratane zaveru o spolahlivosti a platnosti kazdej studie. Aj ked’
vystupné udaje jednej Studie neboli dostato¢ne kvalitné na pouzitie vo vypocte vseobecnej hodnoty
PNEC, z ktorej boli odvodené hodnoty PNEC pre konkrétne miesta, odsuhlasilo sa, ze vynechanie Udajov
o Ucinkoch z tejto jednej Studie vyznamne neovplyvni vypocitand hodnotu PNEC. Vzhladom na uvedené
skutoénosti sa mdzZe akceptovat, Ze daje PNEC predloZené Ziadatelom sa mdZzu pouZzit na vypodet
charakterizacie rizika (vypocet koeficientov rizika).

Zatazenie: akumulacia, biologicka dostupnost a modelovy vypoéet koncentracie zinku
v Zivotnom prostredi

Je potvrdené, Ze vzhladom na fyzikalno-chemické vlastnosti zinku (nie je prchavy a nedegraduje)
nepretrzitd aplikacia hnoja z lie¢enych zvierat v rdmci intenzivneho chovu osipanych do pody sp6sobi
postupné zvySovanie koncentracie zinku vo vrchnej vrstve pédy a ¢asom bude nasledovat zvySovanie v
dalsich vyznamnych zlozkach. Preto bude len otazkou casu, kedy sa v tychto zlozkach prekrodi niektora
hodnota PNEC.

Kritickym faktorom vo vztahu k postdeniu rizika kovov v zivotnom prostredi je ich biologicka
dostupnost. Biologickd dostupnost zinku pre kazdé prostredie (péda, voda a sediment) zavisi od réznych
biotickych a abiotickych faktorov. Vo vodnom prostredi bola biologickd dostupnost zinku predpovedana
pomocou nastroja na posudenie biologickej dostupnosti kovov (Agentura pre Zivotné prostredie v
Spojenom kralovstve)3, pouZivatelska verzia modelu BLM (Biotic Ligand Model), modelu, ktory sa
pouziva na predpoved' biologickej dostupnosti kovov pre rézne vodné druhy (riasy, dafnie a ryby) a
ktory sa pouzil a bol dobre zdokumentovany vo velkom pocte recenzovanych studii pre zinok, a idajov
pouzitych v sprave EU RAR pre zinok (2010). Nastroj na posudenie biologickej dostupnosti kovov
potrebuje na predpoved biologickej dostupnosti zinku vo vode menej vstupnych Udajov ako model BLM
a mbze sa pouzit na vypocet hodnét PNEC pre konkrétne miesto. Nastroj na postdenie biologickej
dostupnosti kovov je zalozeny na vystupoch modelov BLM pre zinok a stbore Udajov pouzitych na
odvodenie normy kvality Zivotného prostredia pre zinok a ako vstupné Udaje vyZaduje len hodnotu pH
vody, koncentracie rozpusteného organického uhlika a rozpusteného vapnika. Nezohladnuje vSak
pritomnost inych idnov, ktoré mézu ovplyvnit zloZenie zlGéenim zinku, a tym aj biologick( dostupnost.

Biologickt dostupnost v suchozemskom prostredi ovplyvriuja viastnosti pody, ako je pH, obsah
organického uhlika, kapacita vymeny katiénov a obsah hlin. Biologicky dostupny podiel zinku je maly
(< 1 %). Najdélezitejdimi faktormi, ktoré ovplyvfujul biologick( dostupnost (a tym aj ekotoxicitu) v
podach su typ pody a ¢as medzi pridanim zinku do p6dy a testovanim toxicity (starnutie). Napriklad
v davnejsie znedistenych pddach je toxicita nizSia v porovnani s nedavno znecistenymi podami. Na
zaklade toho bol uréeny faktor starnutia 3 a pouziva sa vo vypoctoch hodn6t PNEC pre konkrétne
miesto. Vypocet hodndt PNEC pre konkrétne miesto pre liek Gutal sa vykonal pomocou kalkulacky na
vypodet hodnoty PNEC v pdde v programe Excel (vypracovala spolo¢nost Arche Consulting)?, ktory
zahfna parametre vyznamné pre urcenie biologickej dostupnosti zinku v pode, ako su pH, obsah
organickych latok a hlin a kapacita vymeny katiénov.

Od odvodenia predpovedanej environmentalnej koncentracie (PEC) sedimentu (EU RAR, 2010) pre
systémy sedimentov sa sp6sob urcenia koncentracii sedimentov vyznamne zmenil. Predpoklada sa, ze
biologicka dostupnost kovov v sedimentoch sa méze predpovedat na zaklade merania kyslych

2 Environment Agency. 2010. Proposed EQS for Water Framework Directive Annex VIII substances: zinc (For consultation).
Released by the United Kingdom Technical Advisory Group (WFD-UKTAG) 2012. Environment Agency, United Kingdom

3 Metal bioavailability assessment tool (M-BAT) - http://www.wfduk.org/resources/category/environmental-standard-
methods-203/tags/bioavailability-assessment-tool-205/tags/metals-181

* Arche Consulting Soil PNEC calculator - http://www.arche-consulting.be/metal-csa-toolbox/soil-pnec-calculator/
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prchavych sulfidov (AVS) spolu so stanovenim obsahu extrahovanych kovov (SEM) v sedimentoch.
Daléimi parametrami, ktoré ovplyviiuju (znizuji) biologickd dostupnost zinku v sedimentoch, st
pritomnost vyzrdzanych mineralnych faz, napriklad oxyhydroxidov zeleza a oxidov manganu, ako aj
obsah organickych latok v sedimentoch.

Zinok sa silne viaze na kyslé prchavé sulfidy a stdva sa biologicky nedostupny, ¢o umozfiuje opravit
posudenie biologickej dostupnosti kovov v systémoch sedimentov (ECHA 2014)°. Kyslé prchavé sulfidy
vznikaju posobenim baktérii v anoxickych sedimentoch. V ¢ase vydania spravy EU RAR (2010) o zinku
bolo k dispozicii velmi malo Udajov o UcCinku alebo expozicii na zohladnenie Ucinku tychto parametrov
(AVS/SEM) na biologickll dostupnost zinku v sedimentoch. Biologickd dostupnost sa preto do vypoctov
expozicie (uréenie koncentracie PEC) nezahrnula, ¢o viedlo k posudeniu rizika, ktoré nezohladrovalo
biologicky dostupny podiel zinku, ale celkové koncentracie zinku (biologicky dostupného aj biologicky
nedostupného). V pripade nadbytku kyslych prchavych sulfidov vznikaja sulfidy zinku a hodnoty PNEC
sa potom mdzu vyznamne prekrocit bez pozorovania nepriaznivych Gdinkov. Ak su k dispozicii potrebné
Gdaje, na Urovni konkrétneho miesta sa méze biologicka dostupnost PNEC v sedimentoch opravit podla
obsahu AVS/SEM, takéto Udaje su vsak zriedkavé. Kym oprava biologickej dostupnosti pre vody a pédy
sa da v posudeni rizik pre Zivotné prostredie zaviest, oprava nie je mozna pre vypocet hodnét PEC pre
sedimenty.

Pretoze usmernenia VICH a CVMP pre fazu II posudenia rizik veterindrnych liekov pre Zivotné prostredie
nie sU primarne vypracované pre anorganické molekuly, mnohé predpoklady a modely expozicie
opisané v usmerneniach nie st vhodné pre latky, ako je zinok. Na spresnenie odhadu rizika pre liek
Gutal sa preto vyuzil model pouzivany Uradom EFSA na posudenie expozicie zivotného prostredia pri
pouzivani oxidu zino¢natého ako kfmnej doplnkovej latky, Co je stredny dynamicky model pre kovy
(IDMM) podla Monteiroa et al. (2010)®, pretoze sa povazuje za vhodny a mdze sa pouzit pre
anorganickeé latky.

Vyhodnotil sa stuperi akumulacie a ¢asovéa zavislost pre rozne zlozky Zivotného prostredia. Na zaklade
modelu, ktory predpoveda dlhodobld hmotnostnl rovnovahu kovov pre definované vstupy (napr.
spotrebu veterinarnych liekov) a vystupy (napr. zber plodiny, starnutie), sa dospelo k zaveru, Ze zinok
sa akumuluje v pode po nepretrzitej aplikacii hnoja z lieCenych zvierat a najohrozenejsie su pieso¢naté
pbdy, tieto p6dy maju tendenciu akumulovat zinok rychlejsie ako iné druhy péd a maju aj vyssie
odvodnovanie a unik zinku do povrchovych vod.

Podporné terénne studie akumulacie zinku su zriedkavé a Udaje, ktoré su k dispozicii, sa m6zu
povaZovat za nejednoznac¢né alebo malo spolahlivé, pretoZe napriklad nemusia odrazat spésob
aplikacie hnoja, ktora sa oCakava po pouziti oxidu zino¢natého v chove oSipanych, ani pdédne typy,
ktoré su charakteristické pre celt Eurdpu.

Na rozdiel od pristupu CVMP/VICH model IDMM predpoveda osud a spravanie sa zinku v péde, rozliSuje
citlivost miest na zinok, zohladriuje star$i zinok, zdroje potencidlnych toxickych latok v prostredi a
obsah latok, ktoré sa prirodzene vyskytuju v okoli. Model IDMM zohladriuje aj prostredie viacerych pod
a toky medzi tymito p6dami a vodnym prostredi.

Existuji mnohé neistoty spojené s pouzitim modelu IDMM na predpoved’ zataZenia zivotného prostredia
zinkom pri pouzivani veterinarnych liekov, ako je hydrologicky Ucinok, rozpusteny organicky uhlik a
starnutie kovov. Ked%e tento model nemal vybor CVMP k dispozicii, nedd sa zhodnotit relevantnost
$tandardnych vstupnych parametrov a model sa neda pouzit pre Udaje vyplyvajlice z konkrétnych
aplikaénych davok pre zinok. ZataZenie aplikaénymi ddvkami, ktoré sa povazuju za relevantné pri

> ECHA, 2014. Guidance on information requirements and chemical safety assessment. Chapter R.7b:Endpoint specific
guidance

® Monteiro SC, Lofts S, Boxall ABA. 2010. Pre-Assessment of Environmental Impact of Zinc and Copper Used in Animal
Nutrition. Report to the European Food Safety Authority - http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/74e.htm
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pouzivani veterinarnych liekov obsahujucich zinok, sa preto vypocitalo z vopred definovanych davok
zataZenia modelu IDMM. Navyse, vzhladom na vy$Sie aplikaéné davky, ako su davky uvadzané pri
pouZiti modelu IDMM (EFSA, 2012)7, je potrebna extrapolacia a vztah medzi davkou zatazenia zinkom a
hodnotami PEC vypoditanymi na zéklade modelu IDMM nie je linedrny. Toto by mohlo spochybnit
platnost hodnét PEC extrapolovanych na najvyssie aplikaéné davky zinku. Bez ohladu na uvedené
neurditosti a vzhladom na to, ze lep$ia moznost neexistuje, model IDMM sa mdze povazovat za vhodny
na ziskanie prijatelného posudenia rizika pouzitia lieku Gutal pre zivotné prostredie. Okrem toho bola
validacia modelu IDMM vykonana porovnanim predpovedi modelu s publikovanymi tdajmi

o monitorovani Udajov pre aplikacie zinku. Aj ked'su k dispozicii len obmedzené udaje, vysledky ukazali,
ze predpovedané koncentracie zinku v péde sU spravne, menej spravne su vsak v povrchovych vodach
a sedimentoch. Pokial sa uvazuje o validacii mechanistickych modelov Zivotného prostredia (napr. IDMM
a FOCUS?®), v ktorych sa uvazuje o validacii s odévodnenymi tvrdeniami o pouzitelhosti predpovedi s
odkazom na zamyslany Udel pouzitia, musi sa pouzit pragmaticky pristup. Modely sl svojim
charakterom neuplné reprezentacie skimaného systému, nedd sa v3ak povedat, Ze nemdzu byt velmi
uzito€né a siroko pouzitelné. Aj ked' su Udaje pre validaciu modelu IDMM obmedzené, su dostato¢né na
poskytnutie istoty, Ze model sa méZe pouZit na ziskanie postadujiceho, pragmatického postdenia
zataZenia Zivotného prostredia zinkom. Ked%e Grad EFSA prijal model IDMM na postdenie expozicie
zinku, tento model mdZe sa povazovat za relevantny pre posidenie veterindrnych liekov z hladiska
postdenia zataZenia Zivotného prostredia.

Posudenie rizik

S cielom posudit riziko pre kazdu zlozku Zivotného prostredia po dlhodobej aplikacii hnoja do pédy boli
hodnoty PEC a PNEC pre kazdy scenar FOCUS porovnané v troch ¢asovych bodoch (roky: 2020, 2040,
2060). Pouzili sa dve aplikaéné davky: aplikaéna davka najhorsieho pripadu (7 kg zinku ha? a!) a
nizdia aplikacna davka (4 kg zinku ha! a). V suchozemskom a vodnom prostredi sa zistilo riziko (RQ
>1) v4 z 19 scenarov a v 5 z 15 scenarov po roku 2060 pre aplikacnu davku najhorsieho pripadu
pripade a nizsiu aplika¢nul davku. Pre dva zo scenarov FOCUS (kyslé a pieskové pody) boli koeficienty
rizik (RQ) >1 pre obe davky zataZenia vo vSetkych €éasovych bodoch. Vo véetkych scenaroch FOCUS pre
sedimenty bolo zistené riziko pre obe davky zataZenia a vo véetkych ¢asovych bodoch. Vysledky
posudenia rizik lieku Gutal pre Zivotné prostredie odrézaju zaver Uradu EFSA o zinku, t. j. existuju
potenciadlne obavy tykajuce sa zZivotného prostredia suvisiace s vodnym prostredim (vratane
sedimentov) s kyslymi, pieskovymi, dobre odvodnovanymi podami, ktoré su tymito postupmi
najohrozenejsie.

S ciefom lepSie oznadit rizikd, ktoré predstavuju aplikaéné davky povazované za obzvlast vyznamné, ak
sa liek Gutal pouzije v davkach 8,2 kg zinku hat y!, 7,2 kg zinku ha! a’, 3,3 kg zinku hat ata 2,8 kg
zinku ha't a’, boli koeficienty RQ extrapolované (linedrne) z aplikaénych davok 4 a 7 kg zinku hat a™.
Tato linedrna extrapolacia je problematickd, pretoze zahrnuté procesy nie su linedrne. Ziskané
informacie signalizuju existenciu chyb, ktoré si markantnejsie pre prostredie sedimentov a pri nizsich
zatazeniach. Napriek tymto neistotdém a so zohladnenim povahy G¢innej latky ako anorganickej
molekuly a problémov zistenych pocas aplikacného postupu z hladiska posudenia rizika latky, ktora nie
je zahrnutd v aktudlnych usmerneniach CVMP/VICH, pre zivotné prostredie, sa mbze akceptovat, ze
odhad hodnét PEC extrapolovanych z vystupov modelu IDMM ponuka prijatelny obraz o zataZzeni
zivotného prostredia na pouZzitie pri charakterizacii rizik lieku Gutal.

Aj ked sa hodnoty PEC pre véetky zlozky nedaju overit, pretoze model IDMM nie je k dispozicii, celkovo
sa javia pomerne konzervativne, pretoZe sa uvazuje prijatelny scenar najhorsieho pripadu zataZenia,
t. j. nepretrzita aplikdcia nezriedeného hnoja do roku 2060. Pokial ide Specidlne o hodnoty PEC

7 EFSA Scientific Opinion on safety and efficacy of zinc compounds (E6) as feed additive for all animal species: Zinc oxide,
based on a dossier submitted by Grillo Zinkoxid GmbH/EMFEMA - http://www.efsa.europa.eu/en/search/doc/2970.pdf
8 Forum for Co-ordination of Pesticide Fate Models and their Use (FOCUS) - http://focus.jrc.ec.europa.eu/
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sedimentov, faktory akumulacie sa neuvazuju (t. j. usadzovanie, resuspendovanie a zahrabavanie
zinku), predpoklada sa, ze nanesené sedimenty reprezentuju usadené sedimenty a nezohladnuje sa
obsah kyslych prchavych sulfidov. Kyslé prchavé sulfidy mbzu znizovat biologick( dostupnost zinku a aj
ked' sa ich obsah meni, v pripade vzniku sulfidov zinku sa hodnoty PNEC mdZu vyznamne prekrodit,
kym sa pozoruju nepriaznivé ucinky.

Vysledkom kombinécie konzervativnych hodnét PNEC (ktoré nezohladriuja biologickt dostupnost) a
PEC méze byt nadhodnotenie rizik, ktoré predstavuju zinkové sedimenty. Najspolahlivejdie s hodnoty
PEC modelu IDMM pre pbédne prostredie, nizSia je spolahlivost pre povrchové vody a potom pre
sedimenty. Je vSak zrejmé, Ze pre vSetky zlozky budu faktory RQ prekrocené bud ihned’ (sedimenty),
alebo neskér (pdda, podzemné a povrchové vody) a tieto rizikd sa musia riesit. Zinok je kov a
vS8eobecné predpoklady o degradécii sa preto nedaju pouzit. Ak sa prekrodia kritické koncentracie,
rizikd sa nebudu dat zvratit.

Celkovo je zrejmé, Ze vysledkom dlhodobého, pokracujlceho pouzivania veterinarnych liekov

s obsahom zinku bude postupny Cisty prienik zinku do Zivotného prostredia. Bez ohladu na pouzity
model a aplika¢né davky rizikd pre zivotné prostredie sa poditaju len pre ¢as potrebny na dosiahnutie
tohto premenlivého rizika.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Na lepsie hodnotenie relevantnych opatreni na zmiernenie rizika ziadatel vypocital hodnoty RQ pre
rozne aplikacné davky prostrednictvom linearnej extrapolacie vysledkov modelu IDMM pre aplikacné
davky 4 a 7 kg zinku ha™ a™l. Napriek ur¢itym neistotdm slvisiacim sa linedrnou extrapolaciou
vysledkov modelu IDMM sa uznava, ze hodnoty PEC extrapolované z vysledkov modelu IDMM ponukaju
prijatelny obraz zatazenia Zivotného prostredia na vyuZitie pri charakterizacii rizik pre liek Gutal. V
sulasnosti nie je isté, ¢o predstavuje scendr zataZenia najhorsieho pripadu pri jednej aplikovanej
davke hnoja. Napriek tomu boli pre kazdu zlozku identifikované rizikd pre niektoré scenare pre kazdu
preskimanu aplika¢nd davku.

Z hladiska opatreni na zmiernenie rizika a nevyhnutnosti predchddzat hromadeniu zinku v zloZkach
Zivotného prostredia nad Uroviiami PNEC bolo navrhnuté, aby sa nezriedeny hnoj z lieCenych prasiatok
neaplikovalo do pody a riedil sa hnojom z nelieCenych zvierat tak, aby hnoj z lieCenych zvierat
predstavovalo najviac 40 % celkovej zmesi. V hlavnych oblastiach chovu oSipanych platia prisne
pravidla a regulacia aplikacie hnoja, hoci sa rozumie, ze toto odporucanie je zalozené na dobrovolnosti a
osveddené polhohospodarske postupy sa mézu medzi ¢lenskymi $tatmi ligit. Toto opatrenie véak mbze
spomalit akumuldciu zinku a tym zniZit rizikd pre vetky zloZky Zivotného prostredia. Na jednej farme sa
obycCajne chovaju prasiatka aj prasnice, ¢o umoznuje riedenie hnoja z lieCenych prasiatok. Aj ked' je
skladovanie hnoja kombinované, hnoj z prasiatok nema prekracovat podiel 40 % zo zmesi. Liek sa
nesmie pouzivat na farmach, na ktorych riedenie nie je mozné. Aj ked toto opatrenie na zmiernenie
rizika pravdepodobne znizi rizika pre vSetky zlozky, rizika pre povrchové vody a hlavne sedimenty mézu
zostat rovnaké.

S ciefom obmedzit stratu vyZivy a eutrofizaciu osvedéené polhohospodarske postupy odporuéaju, aby
sa hnoj nerozmetaval na ohrozenych podach (kyslé a pieskové pody a pody s volnym odtokom). Hoci
sa osvedcené polnohospodarske postupy medzi ¢lenskymi statmi liSia a dodrziavaju sa na principe
dobrovolnosti, podobné opatrenie na zniZenie rizika pre liek Gutal mdZe byt praktické a vhodné. Okrem
toho sa zda, ze vhodnym opatrenim na zniZenie rizika je odporiéanie nerozmetavat hnoj na jednej
ploche pody v rokoch nasledujucich po sebe, aby sa spomalila akumulacia zinku.

Poslednym navrhovanym opatrenim na znizenie rizika je dodrziavanie miestnych a narodnych pravidiel
pre minimalnu vzdialenost od otvorenych véd, do ktorych sa mdZe hnoj dostat. Podobné predpisy
tykajlce sa ochrany otvorenych vodnych tokov od zataZenia vyZivovymi latkami sa dodrziavaju v silade
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s osvedéenymi polnohospodarskymi postupmi. V sucasnosti nie st Udaje pre zinok k dispozicii, ako
indikator sa v8ak méze pouzivat schopnost naraznikovych zén zniZovat zataZzenie nanesenymi
sedimentmi, ktoré su hlavnym kanalom transportu zinku do miestnych vodnych tokov. Podla tychto
podpornych Gdajov naraznikové zéna 3 m alebo vadSia méze znizit Unik 3 az 5-krat. Napriek chybajdcim
Gdajom sa mozZe akceptovat, Ze takéto opatrenie pravdepodobne znizi Unik zinku do vodnych tokov.

Navrhované opatrenia na zmiernenie rizika spifiaju kritéria usmernenia vyboru CVMP k postdeniu
vplyvu na Zivotné prostredie pre veterinarne lieky na podporu usmerneni VICH GL6° a GL
38!°(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)!!, ako je uvedené v diskusnom dokumente vyboru CVMP o
opatreniach na zmiernenie rizika suvisiacich s postdenim rizik veterinarnych liekov pre zivotné
prostredie!?, s vynimkou pripadov, ktoré nemusia byt v stlade s osvedéenymi polhohospodarskymi
postupmi v konkrétnom clenskom state, napriklad v ¢lenskom State, v ktorom je bezny obchod s
hnojom, a farmar preto nemusi byt osoba, ktord rozmetava hnoj, alebo v pripadoch, ked' tu¢inok
opatrenia na znizenie rizika eSte nebol definitivhe potvrdeny (napr. naraznikové zoény). Aj ked' sa
uznava, ze navrhované opatrenia na zniZenie rizika maju nedostatky a rozsah zniZenia rizika pre Zivotné
prostredie sa neda Uplne kvantifikovat, mdZze sa olakavat, Zze znizia akumuldciu zinku v Zivotnom
prostredi.

3. Posudenie prinosu a rizika

Posudenie prinosu

Navrhovana indikacia pre liek Gutal je prevencia hnacky prasiatok po odstaveni. Ziadost na povolenie
uvedenia na trh bola predlozend v sulade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice 2001/82/EU a bioekvivalencia
bola uznana@, terapeutické vyhody lieku Gutal sa preto povazuju za rovnaké, ako pre referencny liek
ZincoTec - oxid zinoénaty 100% premix do liecivej kFmnej zmesi, a nehodnotili sa znovu ako sucast
tohto konania.

Posudenie rizik

V tomto konani o postUpenej veci sa neposudzovala kvalita, bezpeénost pre cielové zvierat3,
bezpeénost pre pouzivatelov, vplyv na vyvoj antimikrobidlnej rezistencie bezpeénost pre pouzivatelov
ani rezidud, kedze referencny clensky Stat neuviedol ziadnu vyhradu.

Riziko pre Zivotné prostredie

Vzhladom na skutoént povahu zinku (neprchavost a nedegradovatelnost) moznost, ze hodnoty PNEC
budu nakoniec prekrocené ako vysledok dlhodobej, nepretrzitej aplikacie hnoja z lie€Cenych zvierat do
pbdy, vyvolava vazne obavy o Zivotné prostredie hlavne vo vztahu k najohrozenej$im pédnym typom
(kyslé a pieskové pody a pédy s volnym odtokom) a organizmom vo vodnom prostredi. Podla 4 z 19
scenarov pre podu, 5 z 15 scenarov pre povrchovu vodu a vsetkych 15 scenarov pre sedimenty
nepretrzita aplikacia hnoja z lieCenych zvierat do roku 2060 predstavuje riziko pre Zivotné prostredie
(definované hodnotami RQ >1). Po roku 2020 bolo identifikované riziko v dvoch z 15 scenarov pre
povrchové vody (kyslé, pieskové pédy) a vo vSetkych 15 scenaroch pre sedimenty. Pripomina sa vsak,

® VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal Products - Phase I
(CVMP/VICH/592/98) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004394.pdf

10 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal Products Phase II
(CVMP/VICH/790/03) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004393.pdf

1 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in support of the VICH guidelines
GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004386.pdf

12 CVMP reflection paper on risk mitigation measures related to the environmental risk assessment of veterinary medicinal
products (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2012/03/WC500124187.pdf
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Ze stupen neistoty charakterizacie rizika pre sedimenty je podstatne vyssi ako pre pody a povrchové
vody.

Opatrenia na riadenie rizik alebo zmiernenie rizika

S ciefom zniZit riziko z akumuldcie zinku v zloZkdach Zivotného prostredia sa navrhlo, aby sa do
informacie o lieku zahrnulo niekolko opatreni na znizenie rizika. Po prvé, nezriedeny hnoj z lieCenych
prasiatok sa pred aplikaciou do pédy musi zriedit (tak, aby hnoj z lie€enych zvierat predstavoval najviac
40 % celkovej zmesi). Liek sa nesmie pouzivat na farméch, na ktorych vhodné riedenie nie je mozné.
Po druhé, pretoze biologickd dostupnost zinku sa pre jednotlivé pddne typy meni, hnoj z lie¢enych
prasiatok sa nesmie rozmetavat na pddnych typoch, ktoré boli identifikované ako najviac ohrozené, t. j.
pbdy s volnym odtokom, kyslé (pH <6) a pieskové pddy. Po tretie, s ciefom zniZit akumuldciu zinku sa
hnoj z lie¢enych zvierat nesmie rozmetavat na jednej ploche pddy v rokoch nasledujicich po sebe.
Nakoniec, SPC odporuda dodrziavat opatrenia prijaté miestnymi a ndrodnymi Uradmi na zabranenie
prieniku hnoja do vod a nadmerného Uniku mineralnych latok zriadenim naraznikovej zony. Aj ked' sa
uznava, ze navrhované opatrenia na zniZenie rizika maju nedostatky a rozsah zniZenia rizik pre Zivotné
prostredie sa nedd Uplne kvantifikovat, mdZze sa odakavat, Ze zniZia akumuldciu zinku v Zivotnom
prostredi.

Posidenie pomeru prinosu a rizika

Ziadost o povolenie na uvedenie na trh bola predlozena v sulade s ¢ldnkom 13 ods. 1 smernice
2001/82/EU, terapeutické vyhody lieku Gutal sa preto povaZuju za rovnaké, ako pre referenény liek
ZincoTec - oxid zinoénaty 100% premix do lie€ivej kfFmnej zmesi, a nehodnotili sa znovu ako sucast
tohto konania.

V tomto konani o postUpenej veci sa neposudzovala kvalita, bezpeénost pre cielové zvierata,
bezpeénost pre pouzivatelov ani rezidud a G¢innost, ked%e referenény &lensky $tat neuviedol Ziadnu
vyhradu.

Toto konanie bolo zahajené kvoli obavam tykajucim sa posudenia rizik pre zivotné prostredie. Ako
riziko pre zivotné prostredie bola identifikovana akumulacia zinku hlavne vo vodnom prostredi. Existuju
urcité neistoty slvisiace s mierou tohto rizika. Boli navrhnuté viaceré opatrenia na zmiernenie rizika a
predpoklada sa, Ze znizia akumulaciu zinku.

Zaver o pomere prinosu a rizika

Liek Gutal obsahuje oxid zino¢naty ako Gcinnu latku. Oxid zino¢naty je zahrnuty medzi veterinarne
lieky, ktoré su v sucasnosti vo viacerych ¢lenskych statoch schvéalené na pouzitie pre oSipané.

Ziadost o povolenie na uvedenie na trh bola predlozend v sulade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice
2001/82/EU a bioekvivalencia bola uznana, pomer prinosu a rizika lieku Gutal sa preto povazuje za
rovnaky, ako pre referencny liek ZincoTec - oxid zinocnaty 100% premix do lieCivej kfmnej zmesi.

Ako riziko pre Zivotné prostredie bola identifikovana akumulacia zinku hlavne vo vodnom prostredi.

Vo vSeobecnosti sa oCakava, Ze ako vyhody, tak aj dalsSie rizika budu rovnaké, ako pre referencny liek
a vybor CVMP ich nehodnotil.

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze obavy vyjadrené Francizskom a Holandskom nezabranuju vydaniu
povolenia na uvedenie na trh za predpokladu, Ze do informacii o lieku sa doplnia odporucané opatrenia
na zmiernenie rizika, o ktorych sa predpoklada, Ze znizia akumulaciu zinku.
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Odovodnenie vydania povolenia na uvedenie na trh pre liek
Gutal 1000 g/ kg premix do liecivej kimnej zmesi pre
prasiatka

Vybor CVMP zvazil vSetky predlozené Udaje a rozhodol:

e Toto konanie sa zacalo kvéli obavam tykajlcim sa posudenia rizik pre zivotné prostredie. Ako riziko
pre zivotné prostredie bola identifikovana akumulacia zinku hlavne vo vodnom prostredi.

e Ziadost o povolenie na uvedenie na trh bola predloZend v stlade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice
2001/82/EU a bioekvivalencia bola uznanda, pomer prinosu a rizika lieku Gutal sa preto povazuje za
rovnaky, ako pre referencny liek ZincoTec - oxid zinoCnaty 100% premix do lieCivej kfmnej zmesi.

e PovaZzuje sa vSak za vhodné, aby sa po rieseni environmentalnych otazok suvisiacich s pouzivanim
lieku Gutal a identifikovani rizik pouZzivania veterinarnych liekov obsahujlcich zinok pre zivotné
prostredie, prijali dalSie opatrenia na riadenie rizik na znizenie akumulacie zinku v pode, vode a
sedimentoch.

Vybor CVMP preto odporudil vydat povolenie na uvedenie na trh pre veterinarne lieky uvedené v
prilohe I so zmenami a doplneniami v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej informacii
pre pouzivatelov v referencnom ¢lenskom State. Zmeneny a doplneny suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov v referenénom c¢lenskom State su uvedené v
prilohe III.

15/18



Priloha III

Zmeny prislusnych casti SPC a pisomnej informacie



Platnym suihrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim obalu a pisomnou informaciou pre
pouzivatelov su findlne verzie pripravené pocas procedury koordinacnej skupiny, s nasledujdcimi
Upravami:

Pridat nasledujlci text do prislusnych €asti informacii o
vyrobku:

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie
Ostatné opatrenia tykajice sa vplyvu na Zivotné prostredie

Zinok je velmi toxicky pre vodné organizmy, ale m6ze mat vplyv na rast, preZitie a reprodukciu
vodnych aj suchozemskych rastlin a Zivocichov. Zinok je perzistentny v pdde a mdze sa hromadit
v sedimentoch. Toxicita bude zavisiet od podmienok prostredia a typov biotopov. Riziko pre Zivotné
prostredie mozno znizit dodrziavanim nasledujlcich opatreni.

Pri rozmetavani hnoja z oSetrenych zvierat sa musi prisne dodrziavat maximalne celkové mnoZstvo
zinku dodané do pddy, ako ju definuju narodné alebo miestne predpisy. Neriedeny hnoj z oSetrenych
prasiatok by nemal byt aplikovany na pédu. VyZaduje sa riedenie s hnojom z neoSetrenych zvierat
alebo prasnic, aby celkové mnozstvo hnoja z oSetrenych prasiatok bolo ¢o mozno najnizsie a nikdy
neprevysilo 40 %, pomer, pri ktorom sa hnoj odstavenych prasiatok a prasnic uchovava spolocne.
Vyrobok sa nesmie pouzivat na farméach, kde miedanie hnoja z odetrenych zvierat s hnojom

z neosetrenych zvierat nie je mozné.

Biologickd dostupnost zinku, a z toho vyplyvajlce riziko pre Zivotné prostredie, sa lidi podla typu pédy.
Hnoj z oSetrenych prasiatok by nemal byt rozmetany na zranitelné druhy pddy, ktoré boli
identifikované ako lahko sa vysusujuce, pédy s kyslym pH (<6), i piesoCnaté pody.

Hnoj obsahujlci zinok by sa nemal rozmetéavat na rovnakej ¢asti pédy v po sebe idlcich rokoch, aby sa
zabranilo hromadeniu zinku, ¢o mdze spbsobit nepriaznivé U&inky na Zivotné prostredie.

Pri rozmetdvani hnoja z oSetrenych zvierat sa musi prisne dodrZiavat minimalna vzdialenost od
povrchovych véd, ako ju definuji narodné alebo miestne predpisy, a musi sa uplatfiovat asporn
minimalna naraznikova zéna 3 m, kedZe hnoj obsahuje zinok, ktory méze vyvolat nepriaznivé Géinky
vo vodnom prostredi.

5. 3 Vplyv na Zivotné prostredie
Zinok je velmi toxicky pre vodné organizmy a dlhodobo pretrvava v péde a sedimentoch.

Zinok sa m6ze akumulovat v pdde po neustalom pouzivani hnoja z oSetrenych zvierat, pri¢om najviac
zranitelné su kyslé piesoCnaté pody.

Biologicka dostupnost zinku, a z toho vyplyvajlce riziko pre zivotné prostredie, sa lii podla typu pody
a podmienok okolitého prostredia (napr. rozpusteného organického uhlika, vapnika a pH).

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBY A VODNE ORGANIZMY. Neznedistujte povrchové vody ani priekopy
produktom ani pouzitymi nadobami.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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Pribalovy letak:

12. SPECIALNE UPOZORNENIA

Daldie opatrenia tykajlce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Zinok je velmi toxicky pre vodné organizmy, ale mdze mat vplyv na rast, prezitie a reprodukciu
vodnych aj suchozemskych rastlin a Zivocichov. Zinok je perzistentny v pdde a mdze sa hromadit
v sedimentoch. Toxicita bude zavisiet od podmienok prostredia a typov biotopov. Riziko pre Zivotné
prostredie mozno zniZit dodrziavanim nasledujlcich opatreni.

Pri rozmetdvani hnoja z oSetrenych zvierat sa musi prisne dodrZiavat maximalne celkové mnoZzstvo
zinku dodané do pddy, ako ju definuju narodné alebo miestne predpisy. Neriedeny hnoj z oSetrenych
prasiatok by nemal byt aplikovany na pédu. VyZaduje sa riedenie s hnojom z neo$etrenych zvierat
neprevysilo 40 %, pomer, pri ktorom sa hnoj odstavenych prasiatok a prasnic uchovava spolocne.
Vyrobok sa nesmie pouzivat na farméach, kde miedanie hnoja z odetrenych zvierat s hnojom

z neoSetrenych zvierat nie je mozné.

Biologickd dostupnost zinku, a z toho vyplyvajlce riziko pre Zivotné prostredie, sa li$i podla typu pédy.
Hnoj z oetrenych prasiatok by nemal byt rozmetany na zranitelné druhy pddy, ktoré boli
identifikované ako lahko sa vysusujuce, pédy s kyslym pH (<6), i piesoCnaté pody.

Hnoj obsahujlci zinok by sa nemal rozmetéavat na rovnakej ¢asti pédy v po sebe idlcich rokoch, aby sa

zabranilo hromadeniu zinku, ¢o mdze spbsobit nepriaznivé G¢inky na Zivotné prostredie.

Pri rozmetavani hnoja z oSetrenych zvierat sa musi prisne dodrziavat minimalna vzdialenost od
povrchovych véd, ako ju definuji ndrodné alebo miestne predpisy, a musi sa uplatfiovat asporfi
minimalna naraznikova zéna 3 m, kedZe hnoj obsahuje zinok, ktory méze vyvolat nepriaznivé Géinky
vo vodnom prostredi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBY A VODNE ORGANIZMY. Neznedistujte povrchové vody ani priekopy
produktom ani pouzitymi nadobami.

Akykolvek nepouzZity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi.
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