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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél maistiniams gyvunams skirty
geriamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudetyje yra cinko
oksido

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/118) rezultatai

2017 m. kovo 16 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentiira) uzbaigé maistiniams gyviinams skirty
geriamujy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra cinko oksido, saugumo ir veiksmingumo perzitirg.
Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad bendras kiauléms skirty geriamuyjy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra cinko oksido, naudos ir rizikos santykis yra neigiamas, kadangi
cinko oksido nauda siekiant iSvengti kiauliy viduriavimo néra didesné uz aplinkai keliama rizika. CVMP
rekomendavo nesuteikti veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra cinko oksido, registracijos pazyméjimy
ir panaikinti esamus Siy vaisty registracijos pazymejimus.

Kas yra cinko oksidas?

Cinko oksidas yra neorganinis junginys ir jis yra gana prastai absorbuojamas. Gydant nujunkyty
parseliy viduriavimag ir (arba) siekiant jo iSvengti bei kontroliuojant Sig ligg, naudojami veterinariniai
vaistai, kuriy sudetyje yra cinko oksido. Siuo metu $iuos vaistus rekomenduojama naudoti pagal
skirtingas indikacijas ir taikant skirtingus dozavimo rezimus, bet cinko oksidas daugiausia naudojamas
ji imaisant | pasarus po 100 mg/kg kiino svorio per parg 14 dieny i$ eilés, o tai atitinka 2500 ppm
cinko paSare.

Kodél geriamieji veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra cinko oksido,
buvo perziuréti?

2015 m. geguzés meén. CVMP, uzbaiges Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalyje numatytq
kreipimosi procediirg (EMEA/V/A/108) dél Gutal 1000 g/kg vaistinio premikso parSeliams?, nustate,
kad cinko kaupimasis kelia pavojy aplinkai. CVMP laikési nuomoneés, kad yra tam tikry neaiskumy_dél
apskaiciuotos rizikos kai kuriuose aplinkos komponentuose, ir rekomendavo jvairias rizikos mazinimo
priemones, kurios turéty padéti sumazinti cinko kaupimasi aplinkoje.

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) - nuoroda
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2016 m. vasario mén. Nyderlandai ir Prancidzija inicijavo kreipimosi procedirg pagal Direktyvos
2001/82/EB 35 straipsnj dél visy geriamyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra cinko oksido,
tebeesant abejonéms dél pavojaus aplinkai ir galimo antibiotikams atspariy bakterijy skaiciaus
padidéjimo naudojant vaistus, kuriy sudétyje yra cinko oksido, ir paprasé CVMP perzilréti visus
turimus duomenis, taip pat jvertinti bendrg atitinkamuy_ vaisty naudos ir rizikos santykj.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Su kreipimosi procedira susije pareiskéjai ir registruotojai pateiké savo bendroviy atlikty tyrimy
duomenis ir moksline informacijg dél veiksmingumo, atsparumo antimikrobinéms medziagoms ir
pavojaus aplinkai.

Kokios CVMP iSvados?

Vadovaudamasis $iuo metu turimais duomenimis, CVMP nusprende, kad bendras kiauléms skirty
geriamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra cinko oksido, naudos ir rizikos santykis yra
neigiamas, kadangi cinko oksido nauda siekiant iSvengti kiauliy viduriavimo néra didesné uz aplinkai
keliama rizikq. CVMP pripaZino, kad cinko oksido naudojimas siejamas su atsparumo bendros selekcijos
(atsparumo daugeliui antimikrobiniy medziagy geny selekcijos, kurig lemia antimikrobiniy medziagy
naudojimas) rizika, bet Siuo metu kiekybiskai jvertinti Sios rizikos nejmanoma. Kadangi nebuvo
nustatytos veiksmingos cinko kaupimosi aplinkoje valdymo priemonés, CVMP rekomendavo nesuteikti
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra cinko oksido, registracijos pazymeéjimuy ir panaikinti esamus Siy
vaisty registracijos pazymejimus.

Komisija priemeé sprendimg 2017 m. birzelio 26 d. ir valstybés narés ne ilgesniam kaip penkeriy mety
nuo Sios dienos laikotarpiui gali atidéti registracijos pazyméjimy panaikinima, jeigu mano, kad,
atsizvelgiant | alternatyvy triikuma ir blitinybe pakeisti kiaulininkystés praktikg, neatidéliotinas
registracijos pazyméjimy panaikinimas gali turéti neigiama poveikj jy teritorijoje.

Klausimai ir atsakymai dél maistiniams gyvinams skirty geriamujy veterinariniy vaistuy,
kuriy sudeétyje yra cinko oksido
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