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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 35' FOR

ALLA GODKANDA VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL SOM INNEHALLER
TOLTRAZURIL OCH AR AVSEDDA ATT ANVANDAS PA FIADERFA

Internationellt generiskt namn (INN): Toltrazuril
BAKGRUNDSINFORMATION

Toltrazuril &r ett triazinonderivat som administreras oralt i dricksvatten for behandling av koccidios
hos kycklingar och kalkoner. Den rekommenderade dosen och behandlingsdurationen for kycklingar
och kalkoner & 7 mg/kg kroppsvikt dagligen tva dagar i foljd. | intensiva system innebar detta i
praktiken att allafaglar i ett hus behandlas, trots att allainte uppvisar §ukdomssymptom.

Bayer HealthCare och/eller Ceva Santé Animale har tidigare beviljats godkannanden for forsaljning av
veterinarmedicinska |akemedel innehdllande toltrazuril avsedda att anvandas pé fjaderfa i Osterrike,
Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Italien, Polen,
Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Nederlanderna och Storbritannien efter nationella
godkannanden for forsajning.

Den 31 augusti 2007 inledde Tyskland ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 i direktiv
2001/82/EG, i dess andrade form, for det nationellt godkénda |akemedlet Baycox 2,5 % (I6sning for
fjaderfd).

Den 10 oktober 2007 bedutade den Europeiska kommissionen att hénskjutningsforfarandet skulle
innefatta alla godkanda veterindgrmedicinska l&kemedel som innehdler toltrazuril  (dvs.
referenslakemedl et och dess generika) och & avsedda att anvandas pa fjaderfa

Tyskland hanskoét arendet till CVMP pa grund av beténkligheter gallande huruvida toltrazuril skulle
kunna utgtra en potentiell allvarlig miljérisk av foljande skél:

e En utvidgad riskbedomning p& grundval av VICHSs riktlinjer (International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products)
visade klart och tydligt att veterinarmedicinska |akemedel som innehdller toltrazuril och &r
avsedda att anvandas pa fjaderfa maste forvantas ha miljoeffekter.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 11 oktober 2007 med antagande av en lista med fragor till
innehavarna av godkannande for forsdljning. Rapportér var R. Kearsley och medrapportér G. J.
Schefferlie. Datum for inlamning av skriftliga svar frén innehavarna av godkannande for forsajning
sattes till den 14 januari 2008.

L Artikel 35 direktiv 2001/82/EG i dess andrade form
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Vid sitt méte den 11-13 december 2007 enades CVMP efter en begaran fran Bayer HealthCare om att
bevilja en tvamanaders forlangning av tidsfristen for inlamning av svar pa fragelistan.

Innehavarna av godkénnande for forsajning tillhandaholl skriftliga férklaringar den 18 mars 2008. De
presenterade skriftliga forklaringar infér CVMP den 18 juni 2008.

Vid sitt méte i juli 2008 antog CVMP, baserat pd ala inldmnade data och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén, enhdligt ett yttrande med slutsatsen att beddmningen av den risk
toltrazuril och dess huvudmetabolit toltrazurilsulfon utgér for landvaxter och grundvatten visade att
anvandning av toltrazurilinnehdllande 1ékemedel & godtagbar. CVMP fann att godkannandena for
forsdljning kan uppréthdlas utan sarskilda varningar under punkt 5.3 (Miljoegenskaper) i
produktresumén, forutsatt att lakemedlet anvands under godkanda forhallanden, dvs. en dos pa
7 mg/kg kroppsvikt tva dagar i foljd for behandling av koccidios hos kycklingar och kalkoner. Det
noterades dock att indikationer, arter och dosering i produktresuméerna for vissa av de godkénda
veterinarmedicinska |akemedlen skiljde sig & och darfor behGver andras for att hamnai linje med de
indikationer och doseringsregimer som anvandes i miljoriskbeddmningen.

Kommittén rekommenderade darfor att godkannandena for forsdjning ska upprétthdllas for ala
veterinarmedicinska |akemedel som innehdler toltrazuril for anvandning pa kycklingar och kalkoner.
Kommittén rekommenderade vidare att relevanta godkéannanden for forsdljning ska andras sa att
indikationer och doseringsregimer harmoniseras for att hamna i linje med dem som anvands i
miljoriskbeddmningen. Detta forfarande inbegriper strykning av féljande rekommendationer och
indikationer, for vilkainga data har tillhandahdllits:

o Upprepad behandling kan administreras efter 5 dagar vid svar infektion;
o Forebyggande och kontroll av koccidios;

o Anvandning paduvor.
Listan 6ver berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il och
andringar av relevanta avsnitt i produktresumén i bilagalll.

Europei ska kommissionen omvandlade det dutliga yttrandet till ett bedut den 26 september 2008.
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