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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani peroralnich
veterinarnich 1é&ivych pfipravkd obsahujicich toltrazuril
pro pouziti u kurat

Vysledky postupu podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES (EMEA/V/A/144)

Dne 14. Cervence 2022 dokoncila Evropska agentura pro Iécivé pripravky (dale jen ,agentura™)
pirezkoumani bezpecénosti perordlnich veterinarnich 1é¢ivych piipravkd obsahujicich toltrazuril pro
pouziti u kufat. Vybor pro veterinarni 1&Civé pfipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze pfinosy
téchto veterinarnich lé¢ivych pFipravkl i nadale prevysuji jejich rizika, ale ze by méla byt pfijata
opatieni ke zmirnéni rizik, aby byla zajist&na bezpecnost spotiebitell, véetné zmény obdobi omezeni
pred nastupem snasky. Obdobi omezeni je ¢asovy interval mezi podanim |écivého pfipravku a
zacCatkem obdobi snasky, b&€hem néhoz nesmi byt kurata lécena.

Co je toltrazuril?

Toltrazuril je antiparazitikum, jeZ narusuje ¢innost enzymd, které kokcidie (parazité) potiebuji

k produkci energie. V dlsledku toho je toltrazuril schopen hubit parazity ve véech stadiich vyvoje,
zabrafovat vyskytu priznakl kokcididzy a $ifeni infekce. Kokcididza je obvykle lehké onemocnéni, u
mladych zvitat véak mize byt zavazna. Siti se pozitim vaji¢ek parazita v kontaminovaném prostiedi a
hlavnim pfiznakem je prljem.

Toltrazuril se pouZivé pouze ve veterindrnim lékarstvi. Obvykle se podava kufatim, krdtdm a daldim
druhdm, a to ve vodé&. PFipravky zahrnuté do tohoto postupu byly omezeny na veterinarni 1é&ivé
pripravky obsahujici toltrazuril, které se podavaji kufat@im. Jsou k dispozici v Belgii, Bulharsku, Ceské
republice, Dansku, Estonsku, Francii, Chorvatsku, Irsku, Italii, na Kypru, v Litvé, LotySsku,
Lucembursku, Madarsku, na Malté, v Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku,
Rumunsku, Recku, Slovenské republice, Slovinsku, Spojeném kralovstvi a Spanélsku.

v

Proc byly peroralni veterinarni lécCivé pripravky obsahujici toltrazuril
pFezkoumavany?

Nizozemsky orgdn pro veterinarni IéCivé pfipravky obdrzel zpravu tykajici se pouziti toltrazurilu

v Nizozemsku u mladych nosnic k 1é¢bé infekce zplsobené Eimeria brunetti, coz je jedna z kokcidif
(parazitd), kterd je pri¢inou onemocnéni a Uhynu. Nizozemsky kontrolni Gtvar pozadal o kontrolu
rezidui (indikatorovym reziduem je toltrazuril sulfon, rovnéz znamy jako ponazuril) pfed tim, nez
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mohla vejce vstoupit do potravniho fetézce. Vysledky prokazaly, Ze indikatorové reziduum lze
u lé¢enych nosnic zjistit az 96 dnl po 1é¢bé.

Informace o piipravku fady veterindrnich Ié¢ivych pfipravkl registrovanych v Evropské unii uvadéji
obdobi omezeni v délce 4 tydn{ pred nastupem snasky. BEhem tohoto obdobi se nesmi u kufat
pouzivat peroralni veterinarni IéCivé pripravky obsahujici toltrazuril. Vzhledem k dlouhé retenci
toltrazurilu ve vejcich 1é¢enych pték{ se nizozemsky organ domnival, ze obdobi omezeni v Evropské
unii nemusi byt k zajisté&ni bezpeénosti spottebitell dostate¢na.

Nizozemsky orgdn proto pozadal vybor CVMP o vyhodnoceni poméru piinosu a rizik peroralnich
veterindrnich 1é¢ivych pripravkl obsahujicich toltrazuril pro pouziti u kutat a o vydani stanoviska, zda
maji byt rozhodnuti o registraci t&chto Ié¢ivych pripravk( v celé Evropské unii zachovana, pozménéna,
pozastavena nebo zrusena.

Které udaje vybor CVMP pirezkoumal?

Dotcené spolecnosti nepredlozily Zadné vlastni Udaje tykajici se kinetiky rezidui toltrazurilu ve slepicich
vejcich po peroralnim podani. Vybor CVMP prezkoumal Udaje z publikované literatury, nezverejnénou
zpravu poskytnutou Evropskou referencni laboratofi, farmakovigilan¢ni Udaje a navrhy opatfeni ke
zmirnéni rizik predlozené dotéenymi drziteli rozhodnuti o registraci.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, ze obdobi omezeni, béhem nichz kufata nesmi byt |éCena témito [éCivymi
piipravky pired nastupem snasky, by méla byt zménéna, aby byla zajisténa bezpecnost spotiebitell.

Veskeré zmény informaci o pfipravku jsou podrobné uvedeny v pfiloze III stanoviska vyboru CVMP pod
zalozkou ,All documents".

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 9. listopadu 2022.
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