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VETERINARO ZALU KOMITEJA
(CVMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 35. PANTU'
ATTIECIBA UZ

VISAM REGISTRETAM VETERINARAM ZALEM, KAS SATUR
TOLTRAZURILU UN IR PAREDZETAS LIETOSANAI MAJPUTNIEM

Starptautiskais nepatent&tais nosaukums (SNN): toltrazurils

PAMATINFORMACIJA

Toltrazurils ir triazinetriona atvasinajums iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni kokcidiozes arstesanai
vistam un titariem. leteicama deva un arsteéSanas ilgums vistam un titariem ir 7 mg/kg kermena masas
diena divas dienas péc kartas. Praks€ tas nozimé, ka intensivajas turé$anas sist€mas tiks arstéti visi
putni viena kiit1, pat ja ne visiem novérotas slimibas pazimes.

Registracijas apliecibas toltrazurilu saturo§am un lietoSanai majputniem paredz&tam veterinaram
zalem iepriek§ bija izsniegtas Bayer HealthCare un/vai Ceva Santé Animale Austrija, Belgija,
Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Polija,
Portugalé, Rumanija, Slovakijas Republika, Slovénija, Niderlandé un Apvienotaja Karalistg, veicot
registracijas procediiru attiecigajas valstis.

Vacija 2007. gada 31. augusta uzsaka Kopienas vertgjumprocediiru, saskana ar grozitas Direktivas
Nr. 2001/82/EK 35. pantu nacionala registracijas procediira registrétam lidzeklim Baycox 2,5%
(Skidums lietoSanai majputniem).

Eiropas Komisija 2007. gada 10. oktobri noléma, ka vért§jumprocediirai jaietver visas registrétas
toltrazurilu saturo$as veterinaras zales (t.i., atsauces zales un to genériskas zales), kas ir paredzetas
lietoSanai majputniem.

Vacija nosiitija So jautajumu CVMP, jo tai bija bazas, ka toltrazurils var radit nopietnu risku videi §adu
apsverumu del:

e plasa riska novertesana, kas veikta, pamatojoties uz Starptautiskas sadarbibas par veterinaro
zalu registracijas tehnisko prasibu saskanoSanu (VICH) izstradatam vadlinijam, pilniba un
skaidri pieradija, ka toltrazurilu saturoSas veterinaras zales, kas ir paredzEtas lietoSanai
majputniem, var ietekmét apkartejo vidi.

Arbitrazas procediru uzsaka 2007. gada 11. oktobri, pienemot jautajumu sarakstu, kas uzdodami
registracijas apliecibu ipaSniekiem. Ieceltaiszinotdjs bija R. Kearsley kundze, bet lidzzinotajs —
G.J. Schefferlie kungs. Tika noteikts, ka registracijas apliecibu ipa$niekiem jaiesniedz rakstveida
atbildes Iidz 2008. gada 14. janvarim.

! Grozitas direktivas Nr. 2001/82/EK 35. pants
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CVMP sava 2007. gada 11. — 13. decembra seédé péc Bayer HealthCare liiguma vienojas par divu
ménesu pagarinajumu atbilzu iesniegSanai uz saraksta ieklautajiem jautajumiem.

Registracijas apliecibu ipasnieki rakstveida paskaidrojumus iesniedza 2008. gada 18. marta. Mutvardu

CVMP tas 2008. gada junija s€d€, nemot vera visus iesniegtos datus un zinatnisko apsprieSanu
Komiteja, vienbalsigi pienéma lémumu, ka toltrazurila un ta galvena metabolita toltrazurila sulfona
riska noveért€§jums sauszemes augiem un gruntsideniem pierada, ka toltrazurilu saturosu lidzeklu
liectosana ir piepemama. CVMP secindja, ka registracijas apliecibas var tikt saglabatas bez ipasiem
bridinajumiem zalu aprakstu 5.3. apakspunkta (Ietekme uz apkartgjo vidi), ja vien zales tiek lietotas
atbilstosi noradijumiem, par kuriem ir panakta vienoSanas, t.i., 7 mg/kg kermena masas divas dienas
pec kartas kokcidiozes arstéSanai vistam un titariem. Tacu tika atzimé&ts, ka indikacijas, sugas un devas
dazu registréto lidzeklu zalu aprakstos ir atSkirigas un tadg] $1 informacija ir jalabo, lai ta atbilstu videi
radita riska novert€juma izmantotajam indikacijam un devu shémam.

Tade] Komiteja ieteica saglabat registracijas apliecibas visam toltrazurilu saturo$am veterinaram
zalém, kas ir paredzEtas lictoSanai vistam un fitariem. Tapat komiteja ieteica ieviest izmainas
attiecigajas registracijas apliecibas, lai saskanotu indikacijas un devu shémas atbilstosi tam, kuras
izmantoja apkart&jai videi radita riska novértésanai. ST procediira ietvers $adu ieteikumu un indikaciju
dzgSanu, par kuram nebija iesniegti dati:

o jainfekcija ir smaga, atkartotu arstéSanu var veikt péc piecam dienam,;
o kokcidiozes profilaksei un kontrolei;

o lietoSanai baloziem.
Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts Ipielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
II pielikuma, un grozijumi atbilstoSos zalu apraksta apakSpunktos — III pielikuma.

Galigo atzinumu 2008. gada 26. septembr1 Eiropas Komisija parveidoja par [emumu.
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