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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(CVMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 35, DOTYCZACA'

WSZYSTKICH DOPUSZCZONYCH DO OBROTU WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH

TOLTRAZURIL PRZEZNACZONYCH DO STOSOWANIA U DROBIU

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: toltrazuril
INFORMACJE OGOLNE

Toltrazuril jest pochodna triazinetrionu przeznaczong do stosowania w leczeniu kokcydiozy u kur
i indykoéw, ktora podaje si¢ doustnie z woda do picia. Zalecana dawka i czas trwania leczenia we
wszystkich panstwach cztonkowskich wynosi dla kur i indykéw 7 mg/kg masy ciata na dobeg przez
dwie kolejne doby. W praktyce oznacza to, ze w systemach intensywnych leczeniu bgda poddane
wszystkie ptaki w gospodarstwie, nawet, jesli nie wszystkie ptaki wykazuja oznaki choroby.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych
toltrazuril przeznaczonych do stosowania u drobiu przyznano wczesniej firmie Bayer HealthCare i
(lub) firmie Ceva Santé Animale w ramach krajowych procedur dopuszczenia do obrotu w Austrii,
Belgii, Bulgarii, na Cyprze, w Czechach, we Francji, w Niemczech, Grecji, na Wegrzech, w Irlandii,
we Wiloszech, w Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii, Holandii i Wielkiej Brytanii.

Dnia 31 sierpnia 2007 r. Niemcy wszczely wspolnotowa procedure arbitrazu zgodnie z art. 35
dyrektywy 2001/82/WE z pdzniejszymi zmianami, dotyczaca dopuszczonego w tym kraju do obrotu
produktu Baycox 2,5 % (roztwor przeznaczony dla drobiu). Dnia 10 pazdziernika 2007 r. Komisja
Europejska uznata, ze zakres arbitrazu powinien obejmowaé wszystkie dopuszczone do obrotu
weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace toltrazuril (tj. produkt referencyjny i odpowiadajace mu
preparaty odtworcze) i przeznaczone do stosowania u drobiu.

Niemcy skierowaty t¢ kwestic do CVMP z powodu obaw, Ze toltrazuril moze stanowi¢ potencjalnie
powazne zagrozenie dla sSrodowiska naturalnego, opartych na nast¢pujacych podstawach:

e W wyniku przeprowadzenia rozszerzonej oceny ryzyka w oparciu o wytyczne VICH
(Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary
Medicinal Products) wyraznie i w pelni wykazano, iz nalezy si¢ spodziewac, ze weterynaryjne
produkty lecznicze zawierajace toltrazuril i przeznaczone do stosowania u drobiu maja wptyw
na §rodowisko naturalne.

" Art. 35 dyrektywy 2001/82/WE, z pdzniejszymi zmianami
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Procedure arbitrazu rozpoczgto dnia 11 pazdziernika 2007 r. od przyjecia listy pytan, jakie maja by¢
przedstawione podmiotom posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Na sprawozdawce
i wspolsprawozdawce komisji  wyznaczono odpowiednio pania R. Kearsley oraz pana
G. J. Schefferlie. Jako date przedtozenia odpowiedzi pisemnych przez podmioty posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ustalono dzien 14 stycznia 2008 r.

Podczas posiedzenia w dniach 11-13 grudnia 2007 r., na prosbe przedstawicieli firmy Bayer
HealthCare, CVMP wyrazit zgodg na przedtuzenie terminu dostarczenia odpowiedzi na przedstawiong

liste pytan.

Podmioty posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dostarczyly wyjasnienia pisemne w dniu
18 marca 2008 r. Wyjasnienia ustne podmioty odpowiedzialne przedstawity CVMP w dniu
18 czerwca 2008 r.

Podczas posiedzenia w lipcu 2008 r., w §wietle wszystkich przedstawionych danych oraz na podstawie
dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CVMP przyjat jednomyslnie opinig, ze
przedstawiona ocena zagrozen, jakie toltrazuril i jego glowny metabolit, pochodna sulfonowa, stanowi
dla roslin ladowych i wod gruntowych wykazata, Zze stosowanie produktow zawierajacych toltrazuril
jest dopuszczalne. CVMP stwierdzit, Ze mozna utrzymac¢ dotychczasowe pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu bez uwzglednienia specjalnych ostrzezen w punkcie 5.3 (Wtasciwosci srodowiskowe) ChPL
pod warunkiem, ze produkt stosowany bedzie w leczeniu kokcydiozy u kur i indykéw zgodnie
z ustalonymi warunkami, to jest w dawce wynoszacej 7 mg/kg masy ciata przez dwie kolejne doby.
Zauwazono jednak, ze wskazania, gatunki docelowe i sposob dawkowania przedstawione w ChPL
niektorych z zatwierdzonych produktéow byly rézne i w zwiazku z tym wymagaja zmiany w celu
dostosowania ich do wskazan i schematow dawkowania stosowanych w ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego.

Z tego wzgledu Komitet zalecil utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wszystkich
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych toltrazuril przeznaczonych do stosowania
u kur i indykow. Komitet zalecit dodatkowo zréznicowanie odpowiednich pozwolen na dopuszczenie
do obrotu w celu zharmonizowania wskazan i schematéw dawkowania ze stosowanymi w ocenie
ryzyka dla §rodowiska naturalnego. Procedura ta obejmie usunigcie nastgpujacych zalecen i wskazan,
dla ktorych nie przedstawiono zadnych danych:

o w przypadku cigzkiego zakazenia lek moze by¢ podany ponownie po uptywie 5 dni;

o zapobieganie i opanowywanie kokcydiozy;

o stosowanie produktu u golebi.

Wykaz nazw produktu leczniczego podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie
II, a zmiany wprowadzone w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego w aneksie
1.

W dniu 26 wrze$nia 2008 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzjg.
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