Priloga I

Seznam imen, farmacevtskih oblik, jakosti zdravila, zivalskih
vrst, poti uporabe zdravila in imetnikov dovoljenja za

promet/predlagateljev



Drzava

Predlagatelj ali

v . . . ers . Farmacevtska Zivalska Pot uporabe
c¢lanica imetnik dovoljenja za Izmisljeno ime INN Jakost . .
A oblika vrsta zdravila
(EU/EGP) promet z zdravilom
Avstrija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Belgija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesanice Samo za peroralno
uporabo.
Bolgarija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Ciper Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Ceska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
republika Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.

Belgija

piglets

mesanice

Samo za peroralno
uporabo.
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Drzava

Predlagatelj ali

v . . . ers . Farmacevtska Zivalska Pot uporabe
c¢lanica imetnik dovoljenja za Izmisljeno ime INN Jakost . .
A oblika vrsta zdravila
(EU/EGP) promet z zdravilom
Danska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Estonija Huvepharma NV Gutal Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija mesanice Samo za peroralno
uporabo.
Francija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Nemdcija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Grcija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.

Belgija

piglets

mesanice

Samo za peroralno
uporabo.
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Drzava

Predlagatelj ali

v . . . ers . Farmacevtska Zivalska Pot uporabe
c¢lanica imetnik dovoljenja za Izmisljeno ime INN Jakost . .
A oblika vrsta zdravila
(EU/EGP) promet z zdravilom
Madzarska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Irska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesanice Samo za peroralno
uporabo.
Italija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Latvija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Litva Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.

Belgija

piglets

mesanice

Samo za peroralno
uporabo.

4/18




Drzava

Predlagatelj ali

v . . . ers . Farmacevtska Zivalska Pot uporabe
c¢lanica imetnik dovoljenja za Izmisljeno ime INN Jakost . .
A oblika vrsta zdravila
(EU/EGP) promet z zdravilom
Luksemburg | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Malta Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesanice Samo za peroralno
uporabo.
Nizozemska | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Poljska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Portugalska | Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.

Belgija

piglets

mesanice

Samo za peroralno
uporabo.
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Drzava

Predlagatelj ali

v . . . ers . Farmacevtska Zivalska Pot uporabe
c¢lanica imetnik dovoljenja za Izmisljeno ime INN Jakost . .
A oblika vrsta zdravila
(EU/EGP) promet z zdravilom
Romunija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Slovaska Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesanice Samo za peroralno
uporabo.
Slovenija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Spanija Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.
Belgija piglets mesSanice Samo za peroralno
uporabo.
Zdruzeno Huvepharma NV Gutal 1000 g/kg Zinc 1000 g/kg PredmesSanica za | Pujski Za vkljucitev v suho
kraljestvo Uitbreidingstraat 80 premix for medicated | oxide pripravo (odstavljeni krmo na
2600 Antwerp feeding stuff for zdravilne krmne pujski) registriranem mlinu.

Belgija

piglets

mesanice

Samo za peroralno
uporabo.
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Priloga II

Znanstveni zakljucki in podlaga za odobritev dovoljenja za
promet z zdravilom Gutal 1000 g/ kg predmesanica za
zdravilno krmno mesanico za prasicke



Splosen povzetek znanstvenega vrednotenja zdravila Gutal
1000 g/ kg predmesanica za zdravilno krmno mesanico za
prasicke (glejte Prilogo I)

Uvod

Gutal 1000 g/kg predmesanica za zdravilno krmno mesanico za prasicke (v nadaljnjem besedilu
»~Gutal") vsebuje zdravilno ucinkovino cinkov oksid. étudije so pokazale, da je cinkov oksid koristen pri
prasickih, pri katerih obstaja tveganje za pojav blage do zmerne driske. Predlagana indikacija za
zdravilo Gutal je preprecevanje driske pri prasickih po odstavitvi.

Predlagatelj Huvepharma NV je predlozil vilogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Gutal po
decentraliziranem postopku v skladu s ¢lenom 13(1) Direktive 2001/82/ES, ki se sklicuje na referenc¢no
zdravilo ZincoTec Zinc Oxide 100 % predmesSanica za zdravilno krmno mesanico, ki je odobreno v
Zdruzenem kraljestvu. Vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom je bila predlozena
Zdruzenemu kraljestvu kot referencni drzavi ¢lanici ter zadevnim drzavam clanicam Avstriji, Belgiji,
Bolgariji, Cipru, Ceski republiki, Danski, Estoniji, Franciji, Nemd&iji, Gréiji, Madzarski, Irski, Italiji, Latviji,
Litvi, Luksemburgu, Malti, Nizozemski, Poljski, Portugalski, Romuniji, Slovaski, Sloveniji in épaniji.

Med decentraliziranim postopkom so Belgija, Francija in Nizozemska prepoznale dolo¢ena tveganja in
menile, da bi odobritev dovoljenja za promet z zdravilom Gutal lahko pomenila resno tveganje za okolje
in da ukrepi za zmanjsanje tveganja, predlagani za obvladovanje tveganja, niso zadostni, da bi lahko
farmah. Ta vprasanja so ostala nerazresena, zato je bil sproZzen napotitveni postopek v skladu s ¢lenom
33(1) Direktive 2001/82/ES, ki je bil predlozen Usklajevalni skupini za postopek z medsebojnim
priznavanjem in decentralizirani postopek — zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CMD(v)). Med
postopkom skupine CMD(v) je Belgija zakljucila, da se dovoljenje za promet z zdravilom Gutal lahko
odobri pod pogojem, da se v informacije o zdravilu vkljucijo ukrepi za zmanjSanje tveganja. Ker pa so
vprasanja, ki sta jih izpostavili Francija in Nizozemska, ostala nerazreSena, zadevne drzave ¢lanice niso
uspele doseci soglasja v zvezi z zdravilom, zato je bila zadeva dne 30. septembra 2014 predlozena
odboru CVMP v skladu s ¢lenom 33(4) Direktive 2001/82/ES.

Odbor CVMP so zaprosili, naj poda svoje mnenje o vprasanjih, ki sta jih izpostavili Francija in
Nizozemska, ter ugotovi, kaksno je razmerje med tveganji in koristmi zdravila Gutal.

Ocena predlozenih podatkov

V okviru tega postopka je moral odbor CVMP presoditi, ali bi uporaba zdravila Gutal za uporabo v
veterinarski medicini, ki vsebuje zdravilno ucinkovino cinkov oksid, kovinsko snov, ki je opredeljena kot
zelo strupena za vodne organizme, lahko predstavljala resno tveganje za okolje in ali so v tem primeru
ukrepi za zmanjSanje tveganja ustrezni, da bi lahko z njimi zadovoljivo obvladali in/ali preprecili
tveganje za okolje.

Podatki o ucinku

Predvidene koncentracije brez ucinka (PNEC), navedene v porocilu Evropske unije o oceni tveganja (EU
RAR) za cink (2010)?, so bile ocenjene kot zanesljive in zato primerne za uporabo pri opredelitvi
tveganja, povezanega z zdravilom Gutal. Vendar so po koncu zbiranja podatkov za porocilo EU RAR
(2010) postali na voljo dodatni podatki (npr. podatki, ki so jih v Zdruzenem kraljestvu uporabili za

! European Union Risk Assessment Report (EU RAR) on zinc (2010) -
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/111111111/15064/1/Ibna24587enn.pdf
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dolotitev okoljskega standarda kakovosti? za cink), ki jih je predlagatelj uporabil za dologitev razli¢nih
vrednosti PNEC za vsak del okolja. Predlagatelj je predlozil prepricljive povzetke dodatnih strokovno
pregledanih studij, uporabljenih pri ocenjevanju ucinka, ki niso bile vkljucene v porocilo EU RAR (2010),
vklju¢no z zaklju¢kom o zanesljivosti in veljavnosti vsake $tudije. Ceprav podatki o kon¢nih tockah iz
ene od Studij niso bili dovolj kakovostni, da bi jih lahko uporabili pri izracunu generi¢ne vrednosti PNEC,
iz katere so izpeljane vrednosti PNEC za doloCena obmocja, je bilo ocenjeno, da izlocitev podatkov o
ucinkih iz te Studije ne bi pomembno spremenila izracunane vrednosti PNEC. Glede na zgoraj navedeno
je sprejemljivo, da se vrednosti PNEC, ki jih je predlagal predlagatelj, uporabijo za opredelitev tveganja
(izraCun koli¢nikov tveganja).

Izpostaviljenost: kopic¢enje, bioloska uporabnost in modelni izracun koncentracij cinka v
okolju

Znano je, da zaradi fizikalnih in kemijskih lastnosti cinka (nehlapen in nerazgradljiv) stalno nanasanje
gnoja zdravljenih zivali na zemljo v okviru intenzivne prasiCereje povzroli postopno povecanje
koncentracije cinka v humusu, sCasoma pa tudi v drugih zadevnih delih okolja. Zato je samo Se
vprasanje Casa, kdaj bodo v teh delih okolja presezene vrednosti PNEC.

Kljucen dejavnik pri ocenjevanju tveganja za okolje, povezanega s kovinami, je dolocitev njihove
bioloske uporabnosti. BioloSka uporabnost cinka v posameznem delu okolja (v tleh, vodi in usedlinah) je
odvisna od razli¢nih biotskih in abiotskih dejavnikov. Za vodno okolje je bila predvidena bioloska
uporabnost cinka v vodi doloCena s pomocjo orodja za oceno bioloSke uporabnosti kovin (Agencija
ZdruZenega kraljestva za okolje)3, uporabniku prijazne razli¢ice biotskega ligandskega modela, ki se
uporablja za napoved biolosko uporabnih kovin za razlicne vodne vrste (alge, vodne bolhe in ribe) in ki
so ga uporabili in natan¢no dokumentirali v velikem Stevilu strokovno pregledanih studij o cinku, ter s
pomocjo podatkov, uporabljenih v porocilu EU RAR za cink (2010). Orodje za oceno bioloske
uporabnosti kovin (Metal Bioavailability Assessment Tool) zahteva manj vhodnih podatkov za napoved
bioloske uporabnosti cinka v vodi kot biotski ligandski model in se lahko uporabi za izracun vrednosti
PNEC za doloc¢eno obmocje. Orodje za oceno bioloske uporabnosti kovin temelji na izhodnih podatkih
biotskih ligandskih modelov za cink in naboru podatkov, uporabljenih za izpeljavo okoljskega standarda
kakovosti za cink, ter zahteva samo vhodne podatke za pH vode, raztopljeni organski ogljik in
koncentracijo raztopljenega kalcija, ne uposteva pa prisotnosti drugih ionov, ki bi lahko vplivali na
speciacijo cinka ter s tem na njegovo biolosko uporabnost.

Kar zadeva tla, je bioloSka uporabnost v tleh odvisna od lastnosti, kot so pH, vsebnost organskega
ogljika, kationska izmenjalna kapaciteta in vsebnost gline. BioloSko uporaben delez cinka v tleh je
majhen (< 1 %). NajpomembnejSa dejavnika, ki dolocata biolosko uporabnost (in s tem tudi strupenost
za okolje) v tleh, sta vrsta tal in ¢as med vnosom cinka v tla ter preskusom strupenosti (,staranje"). Na
primer: tla, ki so kontaminirana ze dlje ¢asa, so manj strupena kot tla, ki so bila pravkar kontaminirana
z zdravilom. Zato je bil dolocen faktor ,staranja“ 3, ki se je uporabil pri izracunu vrednosti PNEC za
doloceno obmocdje. Vrednosti PNEC za doloCeno obmocje so bile za zdravilo Gutal izracunane z
Excelovim orodjem za izracun vrednosti PNEC za tla (ki ga je razvilo podjetje Arche Consulting)*, ki
vkljucuje parametre, pomembne za dolocitev bioloSke uporabnosti cinka v tleh, kot so pH, vsebnost
organskih snovi in gline ter kationska izmenjalna kapaciteta.

Kar zadeva sedimentne sisteme, je od izpeljave (EU RAR, 2010) predvidene okoljske koncentracije (PEC)
za sedimente priSlo do pomembnih sprememb v nacinu dolocanja koncentracij v sedimentih. BioloSko
uporabnost kovin v sedimentih naj bi bilo mogoce napovedati z merjenjem vsebnosti v kislini hlapnega

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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sulfida (acid volatile sulphide - AVS) in so¢asno ekstrahiranih kovin (simultaneously extracted metal -
SEM) v sedimentih. Ostala parametra, ki vplivata na (zmanjSujeta) bioloSko uporabnost cinka v
sedimentih, sta prisotnost oborjenih mineralnih faz, npr. Zelezovih (oksi)hidroksidov in manganovih
oksidov, ter vsebnost organskih snovi v sedimentih.

Cink se mocno veze na AVS in postane biolosko neuporaben, kar bi omogocilo popravek ocene
izpostavljenosti za bioloSko uporabnost kovin v sedimentnih sistemih (ECHA 2014)°. AVS proizvajajo
bakterije v anoksi¢nih sedimentih. V ¢asu priprave porocila EU RAR za cink (2010) je bilo na voljo
premalo podatkov o ucinkih oziroma izpostavljenosti, da bi lahko upostevali vpliv teh dveh parametrov
(AVS/SEM) na biolosko uporabnost cinka v sedimentih. BioloSka uporabnost zato ni bila upostevana pri
izracunih izpostavljenosti (doloc¢anju vrednosti PEC), kar pomeni, da v oceni tveganja ni bil upostevan
biolosko uporaben delez cinka, temvec skupne koncentracije cinka (biolosko uporabnega in
neuporabnega). Kjer so torej prisotne presezne koli¢ine AVS in se tvorijo cinkovi sulfidi, je lahko PNEC
znatno presezena, preden je mogoce opaziti kakrsne koli Skodljive ucinke. Kar zadeva posamezna
obmocdja, so za sedimente popravki vrednosti PNEC za bioloSko uporabnost na osnovi vsebnosti
AVS/SEM v sedimentu mogodi, ¢e so na voljo potrebni podatki - vendar pa je tovrstnih podatkov zelo
malo. Medtem ko je torej tla in povrsinske vode mogoce popraviti za biolosko uporabnost, takSen
popravek v tej oceni tveganja za okolje ni mogoc€ za izraun vrednosti PEC za sedimente.

Zaradi dejstva, da smernice VICH in CVMP za oceno tveganja za okolje II. faze za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini niso primarno razvite za anorganske molekule, veliko predpostavk in modelov
izpostavljenosti, opisanih v smernicah, ni primernih za snov, kot je cink. Zato je bil za izboljSanje ocene
tveganja za zdravilo Gutal uporabljen model, ki ga je agencija EFSA uporabila za oceno izpostavljenosti
okolja, povezane z uporabo cinkovega oksida kot krmnega dodatka, tj. vmesni dinamicni model za
kovine (Intermediate Dynamic Model for Metal - IDMM), ki so ga razvili Monteiro in sodelavci (2010)8,
saj je bil ta model ocenjen kot ustrezen, ker se lahko uporablja za anorganske snovi.

Ovrednoteni sta bili stopnja kopiCenja in ¢asovna odvisnost za razlicne dele okolja. Model IDMM napove
dolgoro¢no masno bilanco kovin na podlagi opredeljenega vnosa (npr. uporaba zdravil za uporabo v
veterinarski medicini) in odvzema (odvzem snovi s pridelki, staranje) in je predvidel, da se bo cink ob
stalnem nanasanju gnoja kopicil v tleh, pri c¢emer bodo najbolj ranljiva kisla pescena tla, saj se v teh
tleh cink kopici hitreje kot v drugih vrstah tal, zanje pa je znacilno tudi vec¢je odvodnjavanje in
odtekanje cinka v povrsinske vode.

Podpornih terenskih Studij o kopi¢enju cinka v tleh je zelo malo, razpolozljivi podatki pa so dvoumni ali
ne povsem zanesljivi, saj med drugim ne odrazajo pricakovanega vzorca nanasanja gnoja po uporabi
cinkovega oksida v prasiCereji in vrst tal, reprezentativnih za celotno Evropo.

Vendar pa v nasprotju s pristopi iz smernic CYMP/VICH model IDMM napove usodo in obnasanje cinka
v tleh, razlikuje obmocja glede na obcutljivost za cink ter uposteva staranje cinka, vire morebitnih
strupenih snovi v okolju in koli¢ino naravno prisotnih snovi v okolju. Prav tako model IDMM uposteva
vec delov tal ter pretok snovi med njimi in vodnim okoljem.

Po drugi strani obstaja vec nejasnosti, povezanih z uporabo modela IDMM za napovedovanje
izpostavljenosti okolja cinku zaradi uporabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini, med drugim
glede hidroloskih vplivov ter vpliva organskega ogljika in staranja kovin. Poleg tega zaradi dejstva, da
model ni bil na voljo odboru CVMP, ni bilo mogoce oceniti primernosti privzetih vhodnih parametrov niti
ni bilo mogoce uporabiti modela z uporabo podatkov o odmerkih, specifi¢nih za cink. Tako je bila
izpostavljenost pri ustreznih odmerkih, znacilnih za uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini,

> 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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ki vsebujejo cink, izracunana iz vnaprej dolo¢enih stopenj obremenitve v modelu IDMM. Vendar pa je
pri odmerkih, vedjih od tistih, izratunanih z modelom IDMM (EFSA, 2012)’, potrebna ekstrapolacija, pri
¢emer razmerje med stopnjo obremenitve s cinkom in vrednostmi PEC, izracunanimi z modelom IDMM,
ni linearno, zaradi ¢esar bi bila lahko vprasljiva veljavnost ekstrapoliranih vrednosti PEC pri najvecjih
odmerkih cinka. Kljub tem nejasnostim je bilo ob odsotnosti boljSe alternative ocenjeno, da se z
modelom IDMM lahko pridobi sprejemljiva ocena tveganja, ki ga za okolje predstavlja uporaba zdravila
Gutal. Opravljena je bila tudi validacija modela IDMM s primerjavo napovedi modela z objavljenimi
podatki o spremljanju uporabe cinka. Ceprav so bili na voljo omejeni podatki, so rezultati pokazali, da je
model pravilno napovedal koncentracije cinka v tleh, manj to¢no pa koncentracije v povrsinskih vodah
in sedimentih. Pri obravnavanju validacije modelov za ocenjevanje mehanizmov okolja (npr. IDMM in
FOCUS?®), kjer je validacija povezana z dokazovanjem trditev o uporabnosti napovedi glede na
predvideno uporabo ali namen, je treba uporabiti pragmaticen pristop. Modeli zaradi svojih lastnosti
pomanjkljivo prikazujejo proucevani sistem, vendar zaradi tega ni mogoce trditi, da niso zelo uporabni
in primerni za Siroko uporabo. Podatki o validaciji modela IDMM so omejeni, vendar zadostni, da je
mogoce potrditi, da se model lahko uporabi za pridobitev obsezne pragmati¢ne ocene izpostavljenosti
okolja cinku. Poleg tega je bilo ocenjeno, da je model IDMM glede na to, da ga je upostevala tudi
agencija EFSA pri ocenjevanju izpostavljenosti cinku, primeren za oceno zdravil za uporabo v
veterinarski medicini za pridobitev ocene izpostavljenosti okolja.

Ocena tveganja

Tveganje za posamezen del okolja po obSirnem nanosu gnoja na zemljo so ocenili tako, da so primerijali
vrednosti PEC in PNEC za vsak scenarij v modelu FOCUS ob treh ¢asovnih tockah (leta: 2020, 2040,
2060), pri ¢emer so uporabili dva odmerka: odmerek cinka v najslabsem moZnem primeru (7 kg ha™
a!) in manjéi odmerek cinka (4 kg ha* a'!). Pri zemeljskem in vodnem delu okolja je bilo tveganje

(KT > 1) ugotovljeno pri 4 od 19 scenarijev za odmerek v najslabsem moznem primeru in pri 5 od 15
scenarijev za manjsi odmerek od leta 2060 naprej. Pri dveh scenarijih v modelu FOCUS (kisla, pesc¢ena
tla) so bili koli¢niki tveganja (KT) > 1 pri obeh stopnjah obremenitve in ob vseh ¢asovnih tockah.
Tveganje je bilo ugotovljeno pri vseh scenarijih za sedimente v modelu FOCUS pri obeh stopnjah
obremenitve in ob vseh ¢asovnih to¢kah. Rezultati ocene tveganja za okolje za zdravilo Gutal so skladni
z zakljucki iz porocila agencije EFSA za cink, da obstaja morebitna nevarnost za okolje, povezana z
vodnim delom okolja (vkljuéno s sedimenti), pri ¢emer so najbolj ranljiva kisla, pes¢ena in dobro
propustna tla.

Da bi bolje prikazali tveganja, povezana z odmerki, ki veljajo za posebej relevantne pri uporabi zdravila
Gutal in znasajo 8,2 kg cinka ha! y, 7,2 kg cinka ha! a’!, 3,3 kg cinka ha! a! ter 2,8 kg cinka ha a
! so (linearno) ekstrapolirali koli¢nike tveganja iz odmerkov 4 in 7 kg cinka ha a™l. Linearna
ekstrapolacija je vprasljiva, saj vpleteni procesi niso linearni. Predlozeni podatki kazejo, da so prisotne
napake, ki so bolj izrazene pri sedimentih in pri majhnih obremenitvah. Kljub tem nejasnostim se ob
upostevanju narave zdravilne ucinkovine, ki je anorganska molekula, in tezav pri oceni tveganja za
okolje za spojino, ki ni obravnavana v veljavnih smernicah CVMP/VICH, ki so jih opazali skozi celoten
postopek obravnavanja vloge, lahko zakljudi, da ocenjene vrednosti PEC, ekstrapolirane iz izhodnih
podatkov modela IDMM, zadovoljivo odrazajo izpostavljenost okolja, da se lahko uporabijo pri
opredelitvi tveganja za zdravilo Gutal.

Ceprav vseh vrednosti PEC za posamezne dele okolja ni mogoce preveriti, ker model IDMM ni bil na
voljo, se zdijo precej konzervativne, saj je bil upostevan razumen najslabsi mozni scenarij
izpostavljenosti, tj. stalno nanasanje nerazred¢enega gnoja do leta 2060. Kar zadeva vrednosti PEC za
sedimente, niso upostevani dejavniki kopi¢enja (npr. usedanje, resuspenzija in zakopavanje cinka),

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/

11/18


http://focus.jrc.ec.europa.eu/
http://www.efsa.europa.eu/en/search/doc/2970.pdf

predpostavlja se, da so suspendirani sedimenti reprezentativni za odlozene sedimente, in niso
upostevane koncentracije v kislini hlapnih sulfidov. Slednji lahko zmanjsajo biolosko uporabnost cinka,
zato so kljub temu, da so koncentracije spremenljive, lahko vrednosti PNEC na obmocjih, kjer
nastajajo cinkovi sulfidi, znatno presezene, preden je mogoce opaziti kakrsne koli skodljive ucinke.

Kombinacija konzervativne vrednosti PNEC (brez upoStevanja bioloSke uporabnosti) in PEC bi lahko
privedla do precenjenega tveganja zaradi cinka v sedimentih. Vrednosti PEC, izraCunane z modelom
IDMM, so najto¢nejSe za tla, manj to¢ne pa za povrsinske vode in Se manj za sedimente. Vendar pa je
ocitno, da bodo koli¢niki tveganja za vse dele okolja presezeni bodisi takoj (sedimenti) ali sCasoma (tla
ter podzemne in povrsinske vode), zato je ta tveganja treba ustrezno zmanjsati. Ker cink spada med
kovine, obic¢ajne splosne predpostavke o degradaciji zanj ne veljajo, zato bo tveganje, ko bodo kriti¢ne
koncentracije enkrat presezene, tezko obvladati.

Na splosno je ocitno, da bo dolgotrajna stalna uporaba zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki
vsebujejo cink, povzrocila postopen Cisti vnos cinka v okolje. Ne glede na to, kateri model in odmerki se
uporabijo, je pri izraCunu tveganja za okolje samo vprasanje Casa, kdaj se bo to tveganje spremenilo.

Ukrepi za zmanjsanje tveganja

Za boljso obravnavo zadevnih ukrepov za zmanjsanje tveganja je predlagatelj zagotovil vrednosti KT
za alternativhe odmerke z linearno ekstrapolacijo rezultatov, dobljenih z modelom IDMM za odmerka
cinka 4 in 7 kg ha'! a™!. Kljub nejasnostim v zvezi z linearno ekstrapolacijo rezultatov, dobljenih z
modelom IDMM, je bilo ocenjeno, da vrednosti PEC, ekstrapolirane iz izhodnih podatkov modela IDMM,
zadovoljivo odrazajo izpostavljenost okolja, da se lahko uporabijo pri opredelitvi tveganja za zdravilo
Gutal. Trenutno ni jasno, kateri naj bi bil razumen najslabsi mozni scenarij izpostavljenosti glede na
koli¢ino nanesenega gnoja. Vseeno pa so bila za vsak del okolja pri dolo¢enih scenarijih ugotovljena
tveganja pri vsakem prouc¢evanem odmerku.

V okviru ukrepov za zmanjSanje tveganja in ob upoStevanju potrebe po prepreCevanju kopicenja cinka v
delih okolja v koncentracijah nad vrednostmi PNEC je bilo predlagano, da se nerazredcen gnoj
zdravljenih prasickov ne bi smel nanasati na zemljo in da bi se gnoj zdravljenih zivali razredcil z gnojem
nezdravljenih Zivali, tako da bi gnoj zdravljenih Zivali predstavljal najve¢ 40 % celotne mesSanice. Na
obmodjih, kjer poteka obsezna prasiCereja, veljajo strozja pravila in nadzor nad uporabo gnojil, vendar
je upostevanje teh priporocil prostovoljno, dobra kmetijska praksa pa se med drzavami ¢lanicami
razlikuje. Vendar pa bi s tem ukrepom upocasnili kopiCenje cinka in s tem zmanjsali tveganje za
posamezne dele okolja. Obicajno so prasicki in svinje na isti kmetiji, kar omogoca redcenje gnoja
zdravljenih prasi¢kov. Tudi tam, kjer kombinirano shranjujejo razli¢cne vrste gnoja, bi gnoj prasickov
predstavljal najve¢ 40 % mesanice. Zdravilo se ne sme uporabljati na kmetijah, kjer redCenje gnoja ni
mogoce. Ceprav bi s tem ukrepom za zmanj$anje tveganja zelo verjetno zmanjsali tveganje za vse dele
okolja, bi lahko bilo tveganje za povrsinske vode in Se zlasti sedimente Se vedno prisotno.

Da bi omejili izgubo hranil in evtrofikacijo, naj se v skladu z dobro kmetijsko prakso gnoj ne bi trosil po
ranljivih tleh (kislih, dobro propustnih, pe$cenih tleh). Ceprav se dobra kmetijska praksa med drzavami
¢lanicami razlikuje in je njeno izvajanje prostovoljno, bi podoben ukrep za zmanjsanje tveganja lahko
bil praktiCen in primeren tudi za zdravilo Gutal. Primeren ukrep za zmanjSanje tveganja bi bilo tudi
priporocilo, da se je treba izogibati troSenju gnoja po istem predelu zemlje vec let zapored, s ¢imer bi
upocasnili kopic¢enje cinka.

Zadnji predlagani ukrep za zmanjSanje tveganja pa je uvedba lokalnih in nacionalnih pravil o najmanjsi
razdalji od odprtih voda, na kateri se lahko trosi gnoj. Podobni predpisi v zvezi z zascito odprtih
vodotokov pred izpostavljenostjo hranilom naj bi se ze upostevali v skladu z dobro kmetijsko prakso.
Podatki, specifi¢ni za cink, trenutno niso na voljo, vendar se lahko kot vodilo uporabi sposobnost
varovalnih pasov, da zmanjsajo obremenitev suspendiranih sedimentov, ki v glavnem prenasajo cink v
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lokalne vodotoke. Ti podporni podatki kazejo, da bi varovalni pas 3 m ali ve¢ lahko zmanjsal odtekanje
cinka za 3- do 5-krat. Kljub pomanjkanju podatkov je mogoce zakljuciti, da bi taksen ukrep zelo
verjetno zmanjsal odtekanje cinka v vodotoke.

Predlagani ukrepi za zmanjSanje tveganja izpolnjujejo merila iz smernic CVYMP za oceno vpliva zdravil za
uporabo v veterinarski medicini na okolje v podporo smernicam VICH GL6° in GL
38!°(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)!! kot je navedeno v strokovni presoji ukrepov za zmanjsanje
tveganja, povezanih z oceno tveganja za okolje za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, odbora
CVMP??, razen v primerih, ko niso skladni z obi¢ajno kmetijsko prakso v dolo¢eni drzavi ¢lanici, na
primer v drzavah clanicah, kjer je pogosto trgovanje z gnojem, zaradi ¢esar kmet ni nujno oseba, ki
trosi gnoj, in v primerih, ko vpliv ukrepov za zmanjsanje tveganja ni bil nedvoumno dokazan (npr.
varovalni pasovi). Ceprav je bilo ugotovljeno, da imajo predlagani ukrepi za zmanj$anje tveganja
pomanjkljivosti, niti ni mogoce povsem jasno dolociti, v kolikSni meri bodo zmanjsali tveganje za okolje,
je mogoce pricakovati, da bodo upocasnili kopicenje cinka v okolju.

1. Ocena razmerja med tveganji in koristmi

Ocena koristi

Predlagana indikacija za zdravilo Gutal je preprecevanje driske pri prasickih po odstavitvi. Ker je bila
vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom predlozena v skladu s ¢lenom 13(1) Direktive
2001/82/ES in ker je bila bioloska enakovrednost potrjena, se steje, da so terapevtske koristi zdravila
Gutal enake kot pri referenénem zdravilu ZincoTec - Zinc Oxide 100 % predmesSanica za zdravilno
krmno mesSanico, zato v okviru tega postopka niso bile ponovno ovrednotene.

Ocena tveganja

V tem napotitvenem postopku niso ocenjevali kakovosti, varnosti za ciljne zivali, varnosti za
uporabnika, vpliva na razvoj protimikrobne odpornosti in ostankov, saj referencna drzava Clanica ni
priglasila nobenega pomisleka.

Tveganje za okolje

Zaradi naravnih lastnosti cinka (nehlapen in nerazgradljiv) moznost, da bi bile zaradi dolgotrajnejSega
stalnega nanasSanja gnoja zdravljenih zivali na zemljo s¢asoma presezene vrednosti PNEC, predstavlja
veliko nevarnost za okolje, zlasti za najranljivejSe vrste tal (kisla, dobro propustna, pescena tla) in
organizme vodnih delov okolja. Ob stalnem nanasanju gnoja zdravljenih zivali naj bi bilo do leta 2060
tveganje za okolje (dolo¢eno z vrednostmi KT > 1) prisotno pri 4 od 19 scenarijev za tla, 5 od 15
scenarijev za povrsinske vode in pri vseh 15 scenarijih za sedimente. Tveganje od leta 2020 je bilo
ugotovljeno za dva od 15 scenarijev za povrsinske vode (kisla, pes€ena tla) in za vseh 15 scenarijev za
sedimente. Vendar pa je bilo ugotovljeno, da je opredelitev tveganja za sedimente veliko bolj negotova
kot za tla in povrsinske vode.

® 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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Ukrepi za obvladovanje ali zmanjsanje tveganja

Da bi zmanjsali tveganje, povezano s kopi¢enjem cinka v razli¢nih delih okolja, je bilo predlagano, da
se v informacije o zdravilu vkljuci veC ukrepov za zmanjSanje tveganja. Prvi ukrep je, da je treba
nerazredcen gnoj zdravljenih prasi¢kov pred nanosom na zemljo razredciti (tako da gnoj zdravljenih
zZivali predstavlja najveC 40 % celotne mesanice). Zdravilo se ne sme uporabljati na kmetijah, kjer
gnoja ni mogoce ustrezno razredciti. Drugi ukrep je, da se zaradi razlicne bioloske uporabnosti cinka v
razli¢nih vrstah tal gnoj zdravljenih prasi¢kov ne sme trositi po vrstah tal, ki so opredeljena kot
najranljivejSa - to so dobro propustna, kisla (pH < 6), pesc¢ena tla. Tretji ukrep je, da se gnoj
zdravljenih Zivali ne sme trositi po istem predelu zemlje vec let zapored, s ¢imer naj bi zmanjsali
kopic¢enje cinka. Zadnji ukrep pa je priporocilo v povzetku glavnih znacilnosti zdravila o upostevanju
ukrepov lokalnih/nacionalnih organov oblasti, ki dolo¢ajo varovalni pas, ki preprecuje vnos gnoja v
vode ter ¢ezmerno odtekanje mineralov. Ceprav je bilo ugotovljeno, da imajo predlagani ukrepi za
zmanjsanje tveganja pomanjkljivosti, niti ni mogoce povsem jasno dolociti, v kolikSni meri bodo
zmanjsali tveganje za okolje, je mogoce pri¢akovati, da bodo upocasnili kopic¢enje cinka v okolju.

Ocena razmerja med tveganji in koristmi

Ker je bila vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom predlozena v skladu s ¢lenom 13(1)
Direktive 2001/82/ES, se Steje, da so terapevtske koristi zdravila Gutal enake kot pri referencnem
zdravilu ZincoTec - Zinc Oxide 100 % predmesanica za zdravilno krmno mesanico, zato v okviru tega
postopka niso bile ponovno ovrednotene.

V tem napotitvenem postopku niso ocenjevali kakovosti, varnosti za ciljne zivali, varnosti za
uporabnika, vpliva na razvoj protimikrobne odpornosti, ostankov in ucinkovitosti, saj referenc¢na drzava
¢lanica ni priglasila nobenega pomisleka.

Ta napotitveni postopek je bil sprozen zaradi zadrzkov v zvezi z oceno tveganja za okolje. Ugotovljeno
je bilo tveganje za okolje zaradi kopicenja cinka, zlasti tveganje za vodno okolje. Obseg tega tveganja
ni povsem jasen. Predlaganih je bilo veC ukrepov za zmanjSanje tveganja, ki naj bi zmanjsali kopicenje
cinka.

Zakljucki o razmerju med tveganji in koristmi

Zdravilo Gutal vsebuje zdravilno ucinkovino cinkov oksid. Cinkov oksid je sestavina zdravil za uporabo
v veterinarski medicini, ki so trenutno odobrena v vec¢ drzavah ¢lanicah EU za uporabo pri prasicih.

Ker je bila vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom predlozena v skladu s ¢lenom 13(1)
Direktive 2001/82/ES in ker je bila bioloSka enakovrednost potrjena, se Steje, da je razmerje med
tveganji in koristmi zdravila Gutal enako kot pri referen¢nem zdravilu ZincoTec - Zinc Oxide 100 %
predmesanica za zdravilno krmno mesanico.

Ugotovljeno je bilo tveganje za okolje zaradi kopicenja cinka, zlasti tveganje za vodno okolje.

Na splosno je mogoce pri¢akovati, da bodo druga tveganja, tako kot koristi, enaka kot pri referen¢énem
zdravilu, zato jih odbor CVMP ni ovrednotil.

Odbor CVMP je zakljucil, da zadrzki, ki sta jih izpostavili Francija in Nizozemska, ne bi smeli prepreciti
odobritve dovoljenj za promet z zdravilom pod pogojem, da se v informacije o zdravilu vkljucijo
priporoceni ukrepi za zmanjsanje tveganja, ki naj bi zmanjsali kopi¢enje cinka.
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Podlaga za odobritev dovoljenja za promet z zdravilom Gutal
1000 g/ kg predmesanica za zdravilno krmno mesanico za
prasicke

Ob upostevanju vseh predlozenih podatkov je odbor CVMP zakljucil naslednje:

e ta napotitveni postopek je bil sprozen zaradi zadrzkov v zvezi z oceno tveganja za okolje.
Ugotovljeno je bilo tveganje za okolje zaradi kopicenja cinka, zlasti tveganje za vodno okolje;

e ker je bila vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom predlozena v skladu s ¢lenom 13(1)
Direktive 2001/82/ES in ker je bila bioloska enakovrednost potrjena, se Steje, da je razmerje med
tveganji in koristmi zdravila Gutal enako kot pri referenénem zdravilu ZincoTec - Zinc Oxide 100 %
predmesanica za zdravilno krmno mesanico;

e vendar pa je ob upoStevanju razprave o okoljskih nevarnostih, povezanih z uporabo zdravila Gutal,
in ugotovljenega tveganja za okolje, povezanega z uporabo zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, ki vsebujejo cink, primerno, da se sprejmejo dodatni ukrepi za obvladovanje tveganja, ki
bodo zmanjsali kopi¢enje cinka v tleh, vodah in sedimentih.

Odbor CVMP je zato priporocil odobritev dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v veterinarski
medicini, navedenimi v Prilogi I, skupaj s spremembo povzetka glavnih znacilnosti zdravila in navodila
za uporabo referencne drzave ¢lanice. Spremenjeni povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo referencne drzave Clanice sta opredeljena v Prilogi III.

15/18



Priloga III

Dopolnila, ki se vkljucijo v ustrezna poglavja povzetka
glavnih znacilnosti zdravila in navodila za uporabo



Veljaven povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za uporabo so koncne razlicice,
dogovorjene med zasedanjem skupine za koordinacijo z naslednjimi spremembami:

Dodati naslednje besedilo v ustreznih poglavjih glede
informacije o zdravilu:

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.5 Posebni previdnostni ukrepi
Drugi previdnostni ukrepi glede vpliva na okolje

Cink je zelo toksic¢en za vodne organizme in lahko vpliva na rast, prezivetje in reprodukcijo vodnih in

kopenskih rastlin in Zivali. Cink vztraja v tleh in se lahko zbira v sedimentih. Toksi¢nost je odvisna od
okoljskih pogojev in habitatnih tipov. Tveganje za okolje se lahko zmanjsa ob upostevanju naslednjih
ukrepov.

Pri Sirjenju gnoja zdravljenih Zivali je treba strogo upostevati najvecjo obremenitev cinka, doloCeno v
nacionalnih ali lokalnih predpisih. Nerazredc¢eni gnoj zdravljenih zivali ni dovoljeno nanasati na zemljo.
Potrebno je redCenje z gnojem nezdravljenih Zivali ali svinj, tako da je skupni znesek gnoja zdravljenih
pujskov ¢im nizji in nikoli ne presega 40 odstotkov, kar je razmerje, ko se gnoj odstavljenih pujskov in
svinj shranjuje skupaj. Zdravila ne uporabljati na kmetijah, kjer ni mozno mesanje gnoja zdravljenih
zivali z gnojem nezdravljenih zivali.

Bioloska razpolozljivost cinka in tako okoljskega tveganja se razlikuje glede na vrsto tal. Gnoja
zdravljenih pujskov ne Siriti na ranljivih vrstah tal, ki so prepoznana kot izsusevana, kisla (pH <6) in
pescena tla.

Gnoj, ki vsebuje cink, ne razvazati na iste povrsine v zaporednih letih, da se izognete zbiranju cinka, ki
lahko povzroci skodljive vplive na okolje.

Pri razvozu gnoja zdravljenih zivali je treba strogo upostevati minimalno razdaljo do povrsinskih voda,
kot je dolo¢ena v nacionalnih in lokalnih predpisih, ter vsaj minimalni zascitni pas
3 m, saj gnoj vsebuje cink, ki lahko Skodljivo vpliva na vodne organizme.

5.3 Okoljske lastnosti
Cink je zelo toksicen za vodne organizme in vztraja v tleh in sedimentih.

Cink se lahko zbira v prsti po stalni uporabi gnoja zdravljenih zivali; najbolj obcutljive so kisla, pescena
tla.

Bioloska razpoloZljivost cinka in tako okoljsko tveganje se razlikuje med vrstami prsti in okoljskimi
pogoji (npr. raztopljen organski ogljik, kalcij in pH).

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi

IZJEMNO NEVARNO ZA RIBE IN ZIVLIENJE V VODI. Povrsinskih vod ali jarkov ne onesnaZite z
zdravilom ali uporabljeno posodo.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.
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Navodilo za uporabo:

12. POSEBNA OPOZORILA

Drugi previdnostni ukrepi glede vpliva na okolje

Cink je zelo toksicen za vodne organizme in lahko vpliva na rast, prezivetje in reprodukcijo vodnih in
kopenskih rastlin in zZivali. Cink vztraja v tleh in se lahko zbira v sedimentih. Toksi¢nost je odvisna od
okoljskih pogojev in habitatnih tipov. Tveganje za okolje se lahko zmanjsa ob upostevanju naslednjih
ukrepov.

Pri Sirjenju gnoja zdravljenih zivali je treba strogo upostevati najve¢jo obremenitev cinka, dolo¢eno v
nacionalnih ali lokalnih predpisih. Nerazredc¢eni gnoj zdravljenih zivali ni dovoljeno nanasati na zemljo.
Potrebno je redcenje z gnojem nezdravljenih Zivali ali svinj, tako da je skupni znesek gnoja zdravljenih
pujskov ¢im nizji in nikoli ne presega 40 odstotkov, kar je razmerje, ko se gnoj odstavljenih pujskov in
svinj shranjuje skupaj. Zdravila ne uporabljati na kmetijah, kjer ni mozno mesanje gnoja zdravljenih
zivali z gnojem nezdravljenih zivali.

Bioloska razpolozljivost cinka in tako okoljskega tveganja se razlikuje glede na vrsto tal. Gnoja
zdravljenih pujskov ne Siriti na ranljivih vrstah tal, ki so prepoznana kot izsusevana, kisla (pH <6) in
pescena tla.

Gnoj, ki vsebuje cink, ne razvazati na iste povrsine v zaporednih letih, da se izognete zbiranju cinka, ki
lahko povzroci skodljive vplive na okolje.

Pri razvozu gnoja zdravljenih zivali je treba strogo upostevati minimalno razdaljo do povrsinskih voda,
kot je doloCena v nacionalnih in lokalnih predpisih, ter vsaj minimalni zascitni pas
3 m, saj gnoj vsebuje cink, ki lahko Skodljivo vpliva na vodne organizme.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA ZDRAVILA ALI
ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

IZJEMNO NEVARNO ZA RIBE IN ZIVLIENJE V VODI. Povrsinskih vod ali jarkov ne onesnaZite z
zdravilom ali uporabljeno posodo.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.
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