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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa veterinarnych liekov
obsahujucich oxid zinoCnaty na peroralne podavanie
druhom zvierat urcenych na produkciu potravin
Vysledok postupu pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES (EMEA/V/A/118)

Eur6pska agentura pre lieky (dalej len ,agentira™) 16. marca 2017 dokoncila preskimanie bezpecnosti
a ucinnosti veterinarnych liekov obsahujucich oxid zino¢naty na peroralne podavanie druhom zvierat
urcenych na produkciu potravin. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentiry dospel k
zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujlcich oxid zino¢naty na
peroralne podavanie oSipanym je negativny, kedZe prinosy oxidu zino¢natého pre prevenciu hnacky u
oSipanych neprevysuju rizika pre Zivotné prostredie. Vybor CVMP odporucil zamietnutie vydania
povoleni na uvedenie na trh a stiahnutie existujlcich povoleni na uvedenie na trh pre veterinarne lieky
obsahujlce oxid zinoCnaty.

Co je oxid zinoénaty?

Oxid zino¢naty je anorganicka zlicenina, ktord je zndma tym, Ze sa relativne slabo absorbuje.
Veterinarne lieky obsahujlce oxid zinocnaty sa pouzivaju na lieCbu a/alebo prevenciu a kontrolu
hnacky u prasiatok po odstaveni. V sucasnosti sa odporucaju rozne indikacie a davkovania, ale oxid
zinoCnaty sa pouziva najma v krmive v davkovani 100 mg na kg telesnej hmotnosti denne pocas 14
dni nasledujlucich za sebou, ¢o je 2 500 ppm zinku v krmive.

Preco boli peroralne podavané veterinarne lieky obsahujice oxid zinoCnaty
preskimané?

Na zaklade postupu pri predlozeni podnetu (EMEA/V/A/108) podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice
2001/82/ES pre liek Gutal 1 000 g/kg premix na medikované krmivo pre prasiatka® vybor CVMP
identifikoval v maji 2015 riziko pre zivotné prostredie v ddsledku akumulacie zinku. Vybor CVMP usudil,
ze s vypocitanymi rizikami su spojené urcité nejasnosti v pripade niektorych Casti Zivotného prostredia
a réznych odpordéanych opatreni na zmiernenie rizik, ktoré mali zniZit akumulaciu zinku v Zivotnom
prostredni.

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) - prepojenie
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Holandsko a Francuzsko zacali vo februari 2016 postup pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES pre vsetky peroralne podavané veterinarne lieky obsahujlce oxid zinoCnaty v
dbsledku pretrvavajidcich vyhrad tykajucich sa rizika pre Zivotné prostredie a potencialneho zvySenia
vyskytu baktérii rezistentnych voci antibiotikdm vyplyvajlceho z pouzivania liekov obsahujucich oxid
zinoCnaty, a poziadali vybor CVMP, aby preskimal vSetky dostupné Gdaje a vyhodnotil celkovy pomer
prinosu a rizika prislusnych liekov.

Aké udaje preskumal vybor CVMP?

Ziadatelia a drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktorych sa tento postup pri predloZeni podnetu
tyka, predlozZili chranené Udaje a vedecké odkazy na ucinnost, antimikrobialnu rezistenciu a riziko pre
Zivotné prostredie.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii, vybor CVMP dospel k zaveru, Ze
celkovy pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujlcich oxid zino¢naty na peroralne
podavanie osipanym je negativny, kedze prinosy oxidu zino¢natého pre prevenciu hnacky u osipanych
neprevysuju rizika pre zZivotné prostredie. Vybor CVMP uznal, Ze existuje riziko subeznej selekcie
rezistencie (selekcie viacerych génov antimikrobialnej rezistencie antimikrobialnym liekom) suavisiace s
pouzivanim oxidu zino¢natého, ale v sucasnosti takéto riziko nie je kvantifikovatelné. Neboli
identifikované ucinné opatrenia na riadenie akumulacie zinku v Zivotnom prostredi, a preto vybor CVMP
odporucil zamietnutie vydania povoleni na uvedenie na trh a stiahnutie existujtcich povoleni na
uvedenie na trh pre veterindrne lieky obsahujlice oxid zinocnaty.

Eurdpska komisia vydala 26. juna 2017 rozhodnutie a ¢lenské Staty mézu odlozit stiahnutie povoleni na
uvedenie na trh az na pat rokov od tohto datumu, ak usidia, Ze okamzité kroky mézu mat neZiaduci
vplyv na ich oblast vzhladom na nedostupnost alternativ a potrebn( zmenu v praxi chovu osipanych.

Otazky a odpovede tykajuce sa veterinarnych liekov obsahujtcich oxid zino¢naty na
perordlne podavanie druhom zvierat ur¢enych na produkciu potravin
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