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Euroopan ladkevirasto sai 14. heinakuuta 2022 paatdokseen arvioinnin, joka koski kanoille
tarkoitettujen toltratsuriilia sisdltavien suun kautta otettavien eldinladkkeiden turvallisuutta. Viraston
elainlaakekomitea (CVMP) katsoi, ettd ndiden eldinladkkeiden hyoddyt ovat edelleen niiden riskeja
suuremmat, mutta kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi on toteutettava
riskinhallintatoimenpiteitd, kuten muutettava muninnan alkamista edeltavaa rajoitusaikaa. Rajoitusaika
alkaa laakkeen antamisesta ja paattyy muninnan alkamiseen, jolloin kanoja ei saa laakita.

Mita toltratsuriili on?

Toltratsuriili on loisladake. Se vaikuttaa entsyymeihin, joita kokkidiloiset tarvitsevat energian
tuottamiseen. Nain se pystyy tappamaan loiset kaikissa niiden kehitysvaiheissa ja ehkdisemaan
kokkidioosin oireet ja infektion leviamisen. Kokkidioosi on yleensa lieva tauti, mutta se voi olla vakava
nuorilla eldimilla. Se leviaa, kun loisen munia niellaan saastuneessa ymparistdssa. Padasiallinen oire on
ripuli.

Toltratsuriilia kaytetaan vain eldinladkkeissd, ja sitd annetaan yleensa kanoille, kalkkunoille ja muille
lajeille niiden juomavedessa. Tdassa menettelyssa oli mukana vain kanoille annettavia toltratsuriilia
sisdltavia eldinladkkeitd. Niitd on saatavilla Alankomaissa, Belgiassa, Bulgariassa, Espanjassa,
Irlannissa, Italiassa, Itavallassa, Kreikassa, Kroatiassa, Kyproksella, Latviassa, Liettuassa,
Luxemburgissa, Maltalla, Puolassa, Portugalissa, Ranskassa, Romaniassa, Saksassa, Slovakiassa,
Sloveniassa, TSekissa, Tanskassa, Unkarissa, Virossa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

Miksi toltratsuriilia sisaltdavia suun kautta annettavia eldinlaakkeita
arvioitiin?

Alankomaiden eldinlaakintdviranomainen sai raportin, joka koski toltratsuriilivalmisteen kaytt6a

Alankomaissa nuorilla munivilla kanoilla sairastumisia ja kuolleisuutta aiheuttavan Eimeria brunetti -
kokkidiloisen aiheuttaman infektion hoitoon. Viranomaisen tarkastusyksikk® pyysi jaamien tutkimista
(merkkijadma oli toltratsuriilisulfoni, joka tunnetaan my6s ponatsuriilina) ennen munien saattamista
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elintarvikeketjuun. Tuloksista kdvi ilmi, etta merkkijaadma voitiin tunnistaa hoitoa saaneissa munivissa
kanoissa jopa 96 paivaa hoidon jalkeen.

Useiden Euroopan unionissa hyvéaksyttyjen eldinlddkkeiden valmistetiedoissa viitataan muninnan
alkamista edeltavaan neljan viikon rajoitusaikaan, jonka aikana kanoille ei saa antaa toltratsuriilia
sisaltavia suun kautta annettavia eldainlaakkeita. Koska toltratsuriili sailyy hoitoa saaneiden lintujen
munissa pitkdan, Alankomaiden viranomainen katsoi, ettd rajoitusajat Euroopan unionissa eivat
valttdmatta ole riittavat kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi.

Alankomaiden viranomainen pyysi siksi eldinlddkekomiteaa tekemadn arvioinnin kanoille tarkoitettujen
toltratsuriilia sisaltavien suun kautta otettavien eldinlddkkeiden hydty-riskisuhteesta ja antamaan
lausunnon siita, tuleeko naiden ladkkeiden myyntiluvat sailyttaa, tuleeko niitd muuttaa tai tuleeko ne
peruuttaa valiaikaisesti tai kokonaan Euroopan unionissa.

Mita tietoja eldinladkekomitea on arvioinut?

Asianomaiset yhtiot eivat toimittaneet mitdan valmistajakohtaisia tietoja, jotka liittyisivat toltratsuriilin
jaamakinetiikkaan kananmunissa suun kautta annetun lddkehoidon jalkeen. Eldinlaakekomitea arvioi
julkaistusta kirjallisuudesta, eurooppalaisen vertailulaboratorion julkaisemattomasta raportista,
laakevalvontatiedoista ja asianomaisten myyntiluvan haltijoiden riskinhallintatoimiehdotuksista saadut
tiedot.

Mitka ovat eldinladakekomitean johtopaatokset?

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
eldinlddkekomitea katsoi, etta rajoitusaikoja, joiden aikana kanoja ei saa hoitaa nailla ladkkeilla ennen
muninnan alkamista, on muutettava kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi.

Kaikki valmistetietoihin tehtdvat muutokset on esitetty yksityiskohtaisesti eldinldadkekomitean
lausunnon liitteessa III otsikon "All documents” alla.

Euroopan komissio teki asiasta paatéksen 9. marraskuuta 2022.
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