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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE
(CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI PODNETU PODI’A CLANKU 35! PRE
VSETKY SCHVALENE VETERINARNE LIEKY OBSAHUJUCE
TOLTRAZURIL A URCENE NA POUZITIE U DRUHOV HYDINY

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): Toltrazuril
ZAKLADNE INFORMACIE

Toltrazuril je derivat triazinetrionu podavany peroralne v pitnej vode na lieCbu kokciodiozy u kurciat
a moriek. Odporu¢ana davka a diZka lie¢by pre kuréata a morky je 7 mg/kg telesnej hmotnosti za deft
po dva po sebe iduce dni. V praxi to znamend, ze v intenzivnych systémoch budu oSetrené vsetky
zvierata v jednom chove, hoci nie vSetky vykazuji znamky ochorenia.

Povolenia na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujtce toltrazuril a uréené na pouzitie u druhov
hydiny sa v minulosti udelili spolo¢nosti Bayer HealthCare a/alebo Ceva Santé Animale v Belgicku,
v Bulharsku, na Cypre, v Ceskej republike, vo Francuzsku, v Grécku, v Holandsku, v Irsku,
v Mad’arsku, v Nemecku, v Polsku, v Portugalsku, v Rakusku, v Rumunsku, v Slovinsku, na
Slovensku, v Spojenom kralovstve av Taliansku po postupoch povolenia na uvedenie na trh
v jednotlivych Statoch.

Nemecko 31. augusta 2007 predlozilo podnet Spoloc¢enstva podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES,
vzneni zmien adoplneni, pre narodne povoleny lieck Baycox 2,5% (roztok pre hydinu).
Eurépska komisia 10. oktobra 2007 rozhodla, Ze predmet predlozeného podnetu by mal zahiiat’ vsetky
povolené veterinarne lieky obsahujuce toltrazuril (t.j. referencné lieky aich generikd) aurcené
na pouzitie u druhov hydiny.

Nemecko vec postapilo vyboru CVMP vzhl'adom na obavy, Ze toltrazuril méze predstavovat
potencialne zavazné riziko pre zZivotné prostredie z nasledujicich dovodov:

e Rozsirené posudenie rizika na zéklade usmerneni Medzinarodnej spoluprace pre harmonizaciu
technickych poziadaviek na povolenie veterinarnych liekov (VICH) vplnej miere
ajednoznacne preukazalo, Ze je nutné predpokladat, ze wveterinarne lieky obsahujtce
toltrazuril a uréené na pouzitie u druhov hydiny maja vplyv na Zivotné prostredie.

Arbitrazne konanie sa zacalo 11. oktobra 2007 prijatim zoznamu otdzok pre drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh. Za spravodajcu a spolupracujiceho spravodajcu boli menovani pani R. Kearsley
apan G. J. Schefferlie. Termin na predloZzenie pisomnych odpovedi drzitelov povolenia na uvedenie
na trh bol stanoveny na 14. januéra 2008.

" Clanok 35 smernice 2001/82/ES, v zneni zmien a doplneni
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Vybor CVMP sa na svojej schodzi 11. — 13. decembra 2007 dohodol na prediZeni terminu
na predloZenie odpovedi na zoznam otazok o dva mesiace na zaklade Ziadosti spolo¢nosti Bayer
HealthCare.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh poskytli pisomné vysvetlenia 18. marca 2008. Drzitelia
povolenia na uvedenie na trh 18. jina 2008 podali vyboru CVMP tstne vysvetlenia.

Vybor CVMP na zéaklade celkovych predloZenych tudajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru prijal
na svojom zasadnuti v juli 2008 konsenzom stanovisko, ze z posudenia rizika, ktoré predstavuje
toltrazuril a jeho hlavny metabolit toltrazurilsulfon pre pozemské rastliny a podzemné vody, vyplyva,
ze pouzivanie liekov s obsahom toltrazurilu je prijatelné. Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze povolenia
na uvedenie na trh mozno zachovat bez osobitnych upozorneni v bode 5.3 (Environmentalne
vlastnosti) sthrnu SPC, pokial’ sa liek pouziva za dohodnutych podmienok, t.j. v davke 7 mg/kg
telesnej hmotnosti po dva po sebe idiice dni na lie¢bu kokcidiézy u kurciat a moriek. Poznamenal
vSak, ze indikacie, druhy a davkovanie sa v suthrnoch SPC k niektorym povolenym liekom lisili a bolo
ich treba preto zmenit a doplnit’ tak, aby boli vstulade s indikdciami a davkovacimi rezimami
pouzitymi pri posudeni rizika pre zivotné prostredie.

Vybor preto odporucil zachovat’ povolenia na uvedenie na trh pre vSetky veterinarne lieky obsahujice
toltrazuril a ur€ené na pouzitie u kurciat a moriek. Vybor d’alej odporucil zmenu prislusnych povoleni
na uvedenie na trh tak, aby sa zharmonizovali indikédcie a davkovacie rezimy, aby zodpovedali
indiké&ciam a davkovacim rezimom pouzitym pri posudeni rizika pre Zivotné prostredie. Tento postup
bude zahimat’ odstranenie nasledujucich odportcani a indikacii, ku ktorym neboli poskytnuté ziadne
udaje:

o opakovana liecCba sa moze podat’ po 5 dioch v pripade t'azkej infekcie,

o prevencia a kontrola kokcidiozy,

o pouzitie u holubov.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery st uvedené v prilohe II
spolu so zmenami a doplneniami prislusSnych casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
v prilohe III.

Konec¢né stanovisko bolo 26. septembra 2008 prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie.
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