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ELAINLAAKEKOMITEA (CVMP)

35 ARTIKLAN' MUKAISEEN MENETTELYYN LIITTYVA LAUSUNTO, JOKA KOSKEE
KAIKKIA HYVAKSYTTYJA SIIPIKARJALAJIEN HOITOON TARKOITETUTTUJA
TOLTRATSURIILIA SISALTAVIA ELAINLAAKEVALMISTEITA
Kansainvalinen yleisnimi (INN): toltratsuriili

TAUSTATIETOA

Toltratsuriili on triatsinonijohdannainen, jota annetaan kanoille ja kalkkunoille kokkidioosin hoitoon
suun kautta juomaveteen sekoitettuna. Suositeltu hoitoannos ja hoidon kesto kanoille ja kalkkunoille
on 7 mg elopainokiloa kohden péivassa kahtena perdkkéisena pédivana Tehotuotantojarjestel massa
tama tarkoittaa kaytanndssa sitd, ettd kaikki saman hallin linnut hoidetaan, vaikka kaikilla e olis

sairauden oireita

Toltratsuriilia siséltavien, siipikarjaajien hoitoon tarkoitettujen eléinlédkeval misteiden myyntilupia on
aikaisemmin myonnetty Bayer HedthCare- jata Ceva Santé Animale -yhtidlle kansallisen
hyvaksymismenettelyn perusteella seuraavissa jasenvaltioissa: Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Irlanti,
Italia, Itavalta, Kreikka, Kypros, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Saksa, Slovakia, Slovenia,
TSekin tasavalta, Unkari ja Y hdistynyt kuningaskunta.

Saksa teki 31. elokuuta 2007 muutetun direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen yhteison
lausuntopyynnon, joka koski kansallisesti hyvaksyttya valmistetta nimelta Baycox 2,5 % (liuos
siipikarjaa varten).

Euroopan komissio pagtti 10. lokakuuta 2007, ettéd menettely on lagennettava kaikkiin siipikarjalle
kaytettavaks tarkoitettuihin hyvaksyttyihin elainladkevalmisteisin, jotka sisaltavét toltratsuriilia (ts.
vertailuvalmiste ja sen geneeriset valmisteet).

Saksa teki lausuntopyynnon eléinl&akekomitealle siita syysta, etta toltratsuriilista voi olla mahdollista
haittaa ympaéristolle seuraavin perustein:

e VICH:n (International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicina Products, kansainvélinen eléinléskeasioiden
harmonisointikonferenssi) ohjeistuksen mukaan tehty lagja riskinarviointi osoitti kattavasti ja
selvasti, ettd toltratsuriilia sislltéavista ja dipikarjalle kaytettavaks  tarkoitetuista
elainlaékeval misteista on odotettavissa ympéristOvai kutuksia.

Véalimiesmenettely alkoi 11. lokakuuta 2007 hyvaksymalla kysymysluettelon myyntiluvan haltijoille.
Esittelijaks nimettiin R. Keardey ja avustavaks esittelijaksi G. J. Schefferlie. Myyntiluvan haltijan
kirjallisten vastausten toimittamisen maarapéivaksi annettiin 14. tammikuuta 2008.

! Muutetun direktiivin 2001/82/EY 35 artikla
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Kokouksessaan 11.—13. joulukuuta 2007 CVMP myénsi vastausten toimittamiselle kahden kuukauden
lisdgjan Bayer HealthCare -yhtion pyynnosta.

Myyntiluvan haltijat toimittivat kirjallisia selvityksid 18. maaliskuuta 2008. Suullisa selvityksia
myyntiluvan haltijat esittivat el&inlédkekomitealle 18. kesdkuuta 2008.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella eéinldékekomitea
padtti yksimielisesti heindkuussa 2008 pitdmassdan kokouksessa, ettd toltratsuriilista ja sen
pédasiallisesta aineenvaihduntatuotteesta, toltratsuriilisulfonista, kasveille ja pohjavesisttille
aiheutuvan riskin arvioinnin pohjata toltratsuriilia sisdltévien tuotteiden kayttd on hyvaksyttéavaa.
CVMP pé&itti, ettd myyntiluvat voidaan sdilyttéd sellaisinaan lisdéamétta valmisteyhteenvetoon
erityisvaroituksia kohtaan 5.3 (YmparistOvaikutukset) edellyttéen, ettd tuotetta kaytetaén
hyvaksyttyjen ehtojen mukaisesti, esimerkiksi annostuksella 7 mg elopainokiloa kohden kahtena
perakkaisena paivana kanojen ja kalkkunoiden kokkidioosin hoitoon. Komitea kuitenkin huomauitti,
etta joidenkin hyvaksyttyjen tuotteiden valmisteyhteenvedoissa oli eroavaisuuksia kaytttaiheiden,
kohde-elé@inlgjien ja annostuksen osdta, ja ettd ne tulee muuttaa vastaamaan ympéristoriskien
arvioinnissa kaytettyja kayttdaiheita ja annostel uohj eita.

Komitea suositteli sédilyttamadn niiden kaikkien kanojen ja kalkkunoiden hoitoon tarkoitettujen
eldinlddkeval misteiden myyntiluvat, jotka sisdltavét toltratsuriilia. Lisdksi komitea suositteli, etta tietyt
myyntiluvat tulee muuttaa kayttdaiheiden ja annosteluohjeiden osata yhdenmukaisiksi
ympéristériskien arvioinnissa kaytettyjen vastaavien kohtien kanssa. Tama tarkoittaa, etté seuraavat
suositukset ja kayttoai heet on poistettava, koska niité puoltaviatietojael ole toimitettu:

o valmisteen kayttd kokkidioosin ehkéisyyn ja hallintaan;
o vamisteen kayttd kyyhkysten hoitoon.

Kyseisten valmistenimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset johtopadtokset ovat liitteessa Il ja
valmisteyhteenvedon kyseessa olevat muutetut kohdat ovat liitteessalll.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon p&&tdkseksi 26.9.2008.
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