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Fragor och svar om veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller zinkoxid for oral administrering till
livsmedelsproducerande djurarter

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/118)

Den 16 mars 2017 slutforde Europeiska lakemedelsmyndigheten (myndigheten) en granskning av
sékerhet och effektivitet for veterinarmedicinska lakemedel som innehaller zinkoxid for oral
administrering till livsmedelsproducerande djurarter. Myndighetens kommitté for veterinarmedicinska
lakemedel (CVMP) fann att det totala nytta-riskforhallandet for veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller zinkoxid for oral administrering till grisar ar negativt, eftersom nyttan med zinkoxid vad
galler forebyggandet av diarré hos grisar inte ar stérre an riskerna for miljéon. CVMP rekommenderade
avslag pa anstkan om godkannandena for forsaljning och aterkallande av de befintliga godkannandena
for forsaljning for veterinarmedicinska lakemedel som innehéller zinkoxid.

Vad ar zinkoxid?

Zinkoxid ar en oorganisk forening och kand for att absorberas relativt daligt. Veterinarmedicinska
lakemedel som innehaller zinkoxid anvands for att behandla och/eller férebygga och kontrollera
avvanjningsdiarré hos smagrisar. For narvarande rekommenderas olika indikationer och doseringar,
men zinkoxid anvands framst i foder med doseringen 100 mg per kg kroppsvikt per dag, 14 dagar i
strack, vilket motsvarar 2 500 ppm zink i foder.

Varfor granskades oralt tillforda veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller zinkoxid?

Efter ett hanskjutningsférfarande (EMEA/V/A/108) enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG for Gutal

1 000 g/kg premix for medicinfoder for smagrisar?, faststallde CVMP en risk for miljon i maj 2015 till
foljd av zinkackumulering. CVMP fann att en viss osékerhet kan férknippas med de berdknade riskerna
for vissa delar av miljon och rekommenderade olika riskreducerande atgarder, vilka forvantades
minska ackumuleringen av zink i miljon.

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) - lank
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Till foljd av kvarstdende farhagor éver miljorisken och den potentiella 6kningen av prevalensen av
antibiotikaresistenta bakterier genom anvandningen av produkter som innehaller zinkoxid, inledde
Nederlanderna och Frankrike likval ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i
februari 2016 for alla oralt tillforda veterinarmedicinska lakemedel som innehaller zinkoxid och bad
CVMP att ga igenom alla tillgangliga data samt utvardera de beroérda produkternas totala nytta-
riskforhallande.

Vilka data har CVMP granskat?

Sokanden och innehavarna av godkannande for forsaljning som berérs av hanskjutningsforfarandet
lamnade in aganderattsligt skyddade data och vetenskapliga h&nvisningar om effekt, antimikrobiell
resistens och miljorisk.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att det totala nytta-
riskforhallandet for veterindrmedicinska lakemedel som innehaller zinkoxid for oral administrering till
livsmedelsproducerande djurarter ar negativt, eftersom nyttan med zinkoxid fér férebyggandet av
diarré hos smagrisar inte ar stoérre an riskerna for miljon. CVMP konstaterade att anvandningen av
zinkoxid ar forknippad med en risk for co-selektion for resistens (ett antimikrobiellt medels selektion
for antimikrobiella resistensgener), men att denna risk for tillfallet inte kan kvantifieras. Inga effektiva
atgarder for att hantera ackumuleringen av zink i miljon identifierades, och CVMP rekommenderade
darfor avslag pa ansokan om godkannandena for forsaljning och aterkallande av de befintliga
godkannandena for forsaljning for veterinarmedicinska lakemedel som innehaller zinkoxid.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 26 juni 2017 och medlemsstater kan skjuta upp
aterkallandet av godkannandena for forsaljning i upp till fem ar fran detta datum, om de anser att en
omedelbar atgard kan leda till negativ paverkan inom deras omrade med tanke pa bristen pa
tillgangliga alternativ och den férandring som behéver goras inom svinuppfédningen.
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