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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Gutal 1 000 g/kg
premix do lieCivej kfmnej zmesi pre prasiatka (oxid
zinoCnaty)

Vysledok konania podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien

Dria 6. maja 2015 Eurdpska agentura pre lieky (agentura) ukoncila arbitrazne konanie uskuto¢nené

z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim veterinarneho
lieku Gutal 1 000 g/kg premix do lie¢ivej kimnej zmesi pre prasiatka. Vybor pre lieky na veterinarne
pouzitie (CVMP) agentlry dospel k zdveru, Zze povolenie na uvedenie lieku Gutal na trh mézZe byt
vydané, ak budud do informacii o lieku pridané odporucané opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré maju
viest k zniZzeniu akumuldcie zinku v Zivotnom prostredi.

€o je liek Gutal 1 000 g/ kg premix do lie¢ivej kimnej zmesi pre prasiatka?

Uc¢inna latka lieku Gutal je oxid zino¢naty. Liek je indikovany na prevenciu hnac¢ky prasiatok po
odstaveni. Gutal je genericky veterinarny liek zalozeny na referen¢nom lieku ZincoTec Zinc Oxide
100% premix do lieCivej kimnej zmesi, ktory je povoleny v Spojenom kralovstve.

Preco bol liek Gutal 1 000 g/ kg premix do liecCivej kimnej zmesi pre
prasiatka preskiimany?

Spolo¢nost Huvepharma NV prostrednictvom decentralizovaného postupu predlozila v Spojenom
kralovstve Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Gutal na trh. Ide o postup, pri ktorom jeden ¢&lensky
Stat (tzv. referencny Clensky stat, v tomto pripade Spojené kralovstvo) posudi veterinarny liek v
suvislosti s udelenim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine i v dalsich
Clenskych statoch (tzv. dotknuté Clenské Staty, v tomto pripade Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus,
Ceskéa republika, Dansko, Estdnsko, Franctizsko, Nemecko, Grécko, Madarsko, frsko, Taliansko,
LotySsko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko
a Spanielsko).

Clenské $taty véak nedokazali dospiet ku zhode a Riaditel'stvo Spojeného krélovstva pre veterindrne
lieky 30. septembra 2014 postupilo tuto vec vyboru CVMP na arbitraz.

Do6vodom postlpenia veci boli vyhrady, ktoré vzniesli Francizsko a Holandsko, podla ktorych povolenie
na uvedenie lieku Gutal na trh mdZe predstavovat potencidlne vézne riziko pre Zivotné prostredie a ze
opatrenia na zmiernenie rizika navrhnuté na kontrolu rizika nestacia na kontrolu ani zabranenie
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pokradujlcej akumuldcii zinku. Okrem toho sa tieto opatrenia nedaju realizovat vo v3etkych
osiparfiach.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v ramci
vyboru, vybor CVMP dospel k zaveru, ze v dosledku akumulacie zinku bolo identifikované riziko pre
zivotné prostredie, ale ohladne rozsahu tohto rizika vladne urcitd neistota. Vybor preto odporucil, aby
sa v informaciach o lieku uviedlo niekolko opatreni na zmiernenie rizika, ktoré maju viest k znizeniu
akumulacie zinku v Zivotnom prostredi.

Vybor CVMP preto dospel k zaveru, Ze vyhrady, ktoré vyslovili Franclizsko a Holandsko, by nemali
branit vydaniu povoleni na uvedenie na trh a odportéané povolenie na uvedenie na trh ma byt vydané
v dotknutych ¢lenskych Statoch. Vybor CVMP tieZ odporudil, aby sa zmenila informacia o lieku Gutal.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 22. oktébra 2015.
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