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VELEMENY EGY 35. CIKK' SZERINTI BETERJESZTESROL

A BAROMFIFAJOKNAL TORTENO FELHASZNALASRA SZANT, TOLTRAZURILT
TARTALMAZO OSSZES ENGEDELYEZETT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY

Nemzetkozi szabadnév (INN): Toltrazuril
HATTER-INFORMACIO

A toltrazuril egy triazinetrion-szarmazék, amelyet csirkéknél és pulykdknal alkalmaznak oralis uton,
az ivovizbe keverve, coccidiosis kezelésére. Az ajanlott adag, illetve a kezelés idotartama csirke és
pulyka esetében napi 7 mg/testtomeg-kilogramm, két egymast kdvetd napon. A gyakorlatban ez azt
jelenti, hogy intenziv rendszerekben az egy helyen tartott 6sszes madarat kezelik, még akkor is, ha
nem mindegyik mutatja betegség tlineteit.

A toltrazurilt tartalmazoé ¢és baromfifajoknal torténd felhasznalasra szant allatgyogyaszati
készitmények forgalomba hozatali engedélyeit el6zéleg a Bayer HealthCare és/vagy a Ceva Santé
Animale részére adtdk ki Ausztriaban, Belgiumban, Cipruson, a Cseh Koztarsasagban,
Franciaorszagban, Németorszagban, Gorogorszagban, Magyarorszagon, frorszagban, Olaszorszagban,
Lengyelorszagban, Portugdlidban, Romaniaban, Szlovakidban, Szlovénidban, Hollandidban és az
Egyesiilt Kiralysagban, nemzeti forgalomba hozatali engedélyezési eljarasokat kdvetden.

2007. augusztus 31-én Németorszag a modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke értelmében kozosségi
beterjesztést inditott a nemzeti szinten engedélyezett Baycox 2,5% (oldat baromfi szamadra)
készitményre vonatkozoan.

Az Europai Bizottsag 2007. oktober 10-én ugy hatarozott, hogy a beterjesztés alkalmazasi korének a
toltrazurilt tartalmazé (azaz a referenciakészitmény és annak generikumai) és baromfifajokndl torténd
felhasznalasra szant Osszes engedélyezett allatgyogyaszati készitményre ki kell terjednie.

Németorszdg a kérdést a CVMP elé terjesztette azon aggalyai miatt, hogy a toltrazuril az aldbbi
okokbol potencialisan sulyos kérnyezeti kockéazatot jelenthet:

e Az Adllatgyogyaszati készitmények torzskonyvezésére vonatkoz6d szakmai kovetelmények
harmonizalasaval foglalkoz6 nemzetkézi egyiittmiikddés (VICH) irdnymutatdsai alapjan
elvégzett bovitett kockazatértékelés teljes kortien és vilagosan igazolta, hogy a toltrazurilt
tartalmazo és baromfifajoknal torténd alkalmazisra szant allatgyogyaszati készitmények
esetében szamitani kell arra, hogy hatast gyakorolnak a kdrnyezetre.

A dontobirosagi eljaras 2007. oktober 11-én kezdddott el a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjaihoz intézendd kérdések listdjanak elfogadasaval. Eldadoként R. Kearsley asszonyt,

! A modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke.
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tarseldadoként pedig G. J. Schefferlie urat nevezték ki. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
szamara 2008. januar 14-ét hataroztak meg irasbeli valaszaik benyujtasanak datumaként.

A CVMP a 2007. december 11-13-i iilésén a Bayer HealthCare kérését kdvetden arrdl allapodott meg,
hogy a kérdéslistara adott valaszok benyujtasara vonatkozé hataridét két honappal meghosszabbitja.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai 2008. marcius 18-4n nyujtottak be irasbeli
magyarazataikat.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai szobeli magyarazataikat 2008. junius 18-an ismertették
a CVMP-vel.

A CVMP a 2008. juliusi iilésén a benyujtott adatok dsszessége €s a bizottsagban folytatott tudomanyos
vita figyelembevétele mellett egyetértéssel véleményt fogadott el, amelyben arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a toltrazuril és annak f6 metabolitja, a toltrazuril-szulfon altal a szarazf6ldi ndvényeket €s
a felszin alatti vizeket érd kockazat értékelése igazolta, hogy a toltrazurilt tartalmazo készitmények
hasznalata elfogadhat6. A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a forgalomba hozatali engedélyek
az alkalmazasi el6irds 5.3. pontjaban (Kornyezeti tulajdonsagok) szerepeltetendd kiilonleges
figyelmeztetések nélkiil fenntarthatok, feltéve, hogy a készitményt az elfogadott feltételek mellett
alkalmazzak, azaz csirkék és pulykak coccidiosisanak kezelésére, napi 7 mg/ttkg adagban, két egymast
koveté napon. Megallapitottak azonban, hogy az engedélyezett készitmények némelyikénél eltértek az
alkalmazasi eldirasban szerepld javallatok, fajok és adagolasok, és ezért a modositasukra volt sziikség,
hogy 0sszehangoljak azokat a kdrnyezeti kockazatértékelésben alkalmazott javallatokkal és adagolasi
rendekkel.

A bizottsag ezért a toltrazurilt tartalmazo, csirkéknél és pulykaknal torténd alkalmazasra szant 0sszes
allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének fenntartdsat javasolta. A bizottsag
tovabba a forgalomba hozatali engedélyek moddositasat javasolta a javallatok és adagolasi rendek
harmonizalasa érdekében, hogy azokat Osszehangoljak a kornyezeti kockazatértékelésben
alkalmazottakkal. Ez az eljaras az alabbi ajanlasok és javallatok torlésével jar, mivel azokrol nem
nyujtottak be adatokat:

o sulyos fert6zés esetén a kezelés 5 nap elteltével megismételheto;
o coccidiosis megeldzése és az ellene valo védekezés;

o galamboknal végzett alkalmazas.

Az ¢rintett készitmények megnevezésének felsoroldsa az 1. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben taldlhatok, az alkalmazasi eléirds megfeleld részeinek modositasai
pedig a III. mellékletben szerepelnek.

A végleges véleményrdl az Eurdpai Bizottsag 2008. szeptember 26-an fogadott el hatarozatot.
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