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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
(CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 35' PRO
VSECHNY REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY OBSAHUJICI
TOLTRAZURIL URCENE PRO POUZITI U DRUHU DRUBEZE

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Toltrazuril
POKLADOVE INFORMACE

Toltrazuril je derivat triazinetrionu, ktery se podava peroralné v pitné vod¢ k 1é¢bé kokcidiozy u kurat
a krtit. Doporucena davka a délka trvani 1écby u kurat a krat je 7 mg/kg télesné hmotnosti denn€ po
dva po sob¢ nasledujici dny. V praxi to znamena, zZe v intenzivnich chovech budou 1é¢eni vSichni ptaci
v budové, prestoze ne vSichni vykazuji pfiznaky onemocnéni.

Registrace pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky obsahujici toltrazuril a ur€ené pro pouziti u druhti driibeze
byla jiz dfive schvalena na zakladné wvnitrostatnich registra¢nich postupit pro spole¢nost Bayer
HealthCare anebo Ceva Santé Animale v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Francii, Italii, Irsku, na
Kypru, v Madarsku, Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku,
Slovensku, Slovinsku a ve Spojeném kralovstvi.

Dne 31. srpna 2007 zahajilo Némecko postup piedani zalezitosti k posouzeni v ramci Spolecenstvi na
zakladg ¢l. 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, pro vnitrostatne registrovany ptipravek Baycox
2,5 % (roztok pro driibez).

Dne 10. fijna 2007 Evropska komise rozhodla, Ze pfedmétem posouzeni by mély byt vSechny
registrované veterinarni 1é¢ivé piipravky obsahujici toltrazuril (tj. referencni ptipravek a jeho
generika) a urcené pro pouZiti u druhti driibeze.

Némecko predlozilo zalezitost vyboru CVMP kvuli obavam, ze toltrazuril mize predstavovat
potencialni vazné riziko pro Zivotni prostiedi, a to z téchto divodi:

e Dikladné hodnoceni rizik vychazejici z pokynii Mezinarodni spoluprace pro harmonizaci
technickych poZadavkl na registraci veterinarnich 1é¢ivych pripravkd (VICH) zcela jasné
prokézalo, ze u veterindrnich lé¢ivych pfipravkid obsahujicich toltrazuril a urenych pro
pouziti u druhti driibeZe je nutné o¢ekavat dopad na Zivotni prostiedi.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 11. fijna 2007 pfijetim seznamu otazek, které maji byt polozeny
drzitelim rozhodnuti o registraci. Zpravodajkou byla jmenovana pani R. Kearsleyova
a spoluzpravodajem pan G. J. Schefferlie. Termin pro ptedlozeni pisemnych odpovédi drziteli
rozhodnuti o registraci byl stanoven na 14. ledna 2008.

" Clanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Béhem svého zasedani ve dnech 11.—13. prosince 2007 se vybor CVMP shodl na tom, ze vyhovi
zadosti spole¢nosti Bayer HealthCare o dvoumeési¢ni prodlouzeni lhity pro predlozeni odpovédi na
seznam otazek.

Pisemnd vysvétleni predlozili drzitelé rozhodnuti o registraci dne 18. biezna 2008. Ustni vysvétleni
prezentovali drzitelé rozhodnuti o registraci vyboru CVMP dne 18. ¢ervna 2008.

S pfihlédnutim ke vSem pfedlozenym udajim a na zakladé védecké diskuse v ramci vyboru pfijal na
svém zasedani v ¢ervenci 2008 vybor CVMP na zakladé vSeobecné shody stanovisko, Ze hodnoceni
rizika, které toltrazuril a jeho hlavni metabolit toltrazuril sulfon predstavuji pro suchozemské rostliny
a podzemni vodu, prokazalo, Ze pouziti pfipravkd obsahujicich toltrazuril je ptijatelné. Vybor CVMP
konstatoval, Ze rozhodnuti o registraci mize byt zachovano bez zvlastnich upozornéni v bodé¢ 5.3
(Environmentalni vlastnosti) souhrnu tdajii o ptipravku, pokud je pfipravek pouzivan za schvalenych
podminek, tj. v davce 7 mg/kg t€lesné hmotnosti po dva po sobé nasledujici dny k [écbe kokcidiozy
u kurat a krtt. Bylo nicméné konstatovano, Ze indikace, zvifeci druhy a davkovani v souhrnech udaja
o pitipravku se u nekterych registrovanych pfipravki li§i, a musi byt tudiz upraveny tak, aby byly
v souladu s indikacemi a rezimy davkovani, z nichz se vychazelo ptfi hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi.

Vybor proto doporucil zachovat rozhodnuti o registraci pro vSechny veterinarni 1écivé piipravky
obsahujici toltrazuril urené pro pouziti u kufat a krit. Vybor dale doporucil zménit pfislusna
rozhodnuti o registraci tak, aby byla harmonizovana znéni indikaci a rezimu davkovani v souladu se
znénimi, z nichZ se vychazelo pii hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi. Tento postup vyzaduje
odstranéni nasledujicich doporuceni a indikaci, pro které nebyly pfedlozeny zadné idaje:

o opakovana l1écba mtze byt podana po 5 dnech, je-li infekce zavazna;
o prevence a kontrola kokcidiozy;

o pouziti u holubd.
Seznam pfislusnych nazvl piipravkt se naléza v priloze I. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze 11
a zmény piislusnych oddila souhrnu udajt o piipravku v ptiloze II1.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 26. zati 2008.
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