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Fragor och svar om Gutal 1000 g/kg premix till
medicinfoder for smagrisar (zinkoxid)

Resultat av ett férfarande i enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG i
dess senaste lydelse

Den 6 maj 2015 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) ett skiljedomsforfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkannandet av det veterinarmedicinska lakemedlet
Gutal 1000 g/kg premix till medicinfoder fér sm%grisar. Kommittén for veterindrmedicinska léakemedel
(CVMP) fann att godkannandet for forsaljning av Gutal kan beviljas om de rekommenderade
riskreducerande atgarderna, som férvéntas minska ackumuleringen av zink i miljén, inférs i
produktinformationen.

Vad ar Gutal 1000 g/kg premix till medicinfoder for smagrisar?

Den aktiva substansen i Gutal ar zinkoxid. Lakemedlet &r indicerat for férebyggande av
avvanjningsdiarré hos smagrisar. Gutal ar ett generiskt veterindrmedicinskt ldkemedel som har
baserats pa en referensprodukt, ZincoTec zinkoxid 100 procent premix till medicinfoder, som &r
godkand i Storbritannien.

Varfor granskades Gutal 1000 g/kg premix till medicinfoder for smagrisar?

Huvepharma NV lamnade in en ansékan om godkéannande for forsaljning av Gutal till Storbritannien via
det decentraliserade forfarandet. Detta ar ett férfarande dar en medlemsstat
("referensmedlemsstaten”, i detta fall Storbritannien) utvarderar ett veterindrmedicinskt lakemedel i
syfte att bevilja ett godk&nnande for forsaljning som ska gélla bade i referensmedlemsstaten och i
andra medlemsstater (de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark,
Estland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlénderna,
Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike).

Medlemsstaterna lyckades dock inte nd en éverenskommelse och Veterinary Medicines Directorate i
Storbritannien hanskoét arendet till CVMP for skiljedomsférfarande den 30 september 2014.

Skalet till hanskjutningen var farhdgor som togs upp av Frankrike och Nederlanderna, vilka ansag att
godkdannandet for forsdljning av Gutal kan utgéra en potentiellt allvarlig risk for miljén och att de
riskreducerande dtgarder som foreslagits for att kontrollera risken inte &r tillrdckliga for att kontrollera
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eller férhindra fortlépande ackumulering av zink och att de dessutom inte kan genomfédras pa alla
svingardar.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CVMP slutsatsen att det har identifierats en risk for miljon till foljd
av ackumulering av zink, men att viss osdkerhet &r férknippad med storleken pd denna risk.
Kommittén rekommenderade darfér att flera riskreducerande dtgérder tas med i produktinformationen,
vilka forvantas minska ackumuleringen av zink i miljon.

CVMP fann déarfor att de farhdgor som uttryckts av Frankrike och Nederldnderna inte bér hindra
beviljandet av godkannandena fér forsaljning och rekommenderade att godkdnnandena for forsaljning
beviljas i de berérda medlemsstaterna. CVMP rekommenderade &ven att produktinformationen for
Gutal skulle éndras.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 22 oktober 2015.
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