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Allatgydgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok a hazityukoknal szajon at
alkalmazand9, toltrazurilt tartalmazé allatgyogyaszati
készitmények felllvizsgalataval kapcsolatban

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti eljaras eredménye (EMEA/V/A/144)

2022. julius 14-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: az Ugynékség) befejezte a
hazityukoknal szajon at alkalmazandd, toltrazurilt tartalmazé allatgyogyaszati készitmények
biztonsagossaganak felllvizsgalatat. Az Ugynékséghez tartozé allatgydgyaszati készitmények
bizottsdga (CVMP) megallapitotta, hogy ezeknek az allatgydgyaszati készitményeknek az elényei
tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, de a fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa érdekében
kockazatcsokkents intézkedéseket kell hozni, beleértve a tojasrakas kezdete el6tti korlatozasi id6szak
moddositasat. A korlatozasi id6szak a készitmény alkalmazasa és a tojasrakasi id0szak kezdete kozott
eltelt id6, melynek soran a hazityikokat nem szabad kezelni.

Milyen tipusi gyodgyszer a toltrazuril?

A toltrazuril egy parazitaellenes készitmény, amely megzavarja a kokcidia parazitdknak az energia
el6allitdsahoz szliikséges enzimeit. Ennek kdvetkeztében képes elpusztitani a parazitakat fejlodéslik
valamennyi szakaszaban, valamint képes megel6zni a kokcididzis tlineteinek kialakulasat és a fert6zés
terjedését. A kokcidiozis rendszerint enyhe lefolyasu betegség, de fiatal allatoknal sulyos lehet. A
parazita petéinek lenyelése Gtjan terjed fert6zott kornyezetben; 6 tlinete a hasmenés.

A toltrazurilt kizardlag az allatgydgyaszatban alkalmazzak, és altaldaban az ivévizbe keverve adjék be
hazityukoknak, pulykdknak és mas fajoknak. Az ebbe az eljarasba bevont készitmények azokra a
toltrazurilt tartalmazo allatgyogyaszati készitményekre korlatozodtak, amelyeket hazityukoknak adnak
be. Ezek a készitmények Ausztridban, Belgiumban, Bulgariaban, Cipruson, a Cseh Koztarsasagban,
Déaniaban, az Egyesiilt Kirdlysdgban, Esztorszagban, Franciaorszagban, Gérdgorszagban, Hollandidban,
Horvatorszagban, frorszdgban, Lengyelorszagban, Lettorszéagban, Litvanidban, Luxemburgban,
Magyarorszagon, Maltan, Németorszagban, Olaszorszagban, Portugalidban, Romaniaban,
Spanyolorszagban, Szlovakidban és Szlovéniaban érhetdk el.
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Miért keriilt sor a toltrazurilt tartalmazo, szajon at alkalmazando
allatgyogyaszati készitmények feliilvizsgalatara?

A holland allatgyogyaszati hatosag jelentést kapott egy toltrazuril tartalmi készitménynek az Eimeria
brunetti - az egyik, betegséget és elhulldst okozd kokcidia parazita — altal okozott fert6zés kezelésére
fiatal tojoknal torténd alkalmazasaval kapcsolatban. A holland ellen6rzési részleg a maradékanyagok (a
marker maradékanyag a toltrazuril-szulfon, mas néven ponazuril) ellenérzését kérte, miel6tt a tojasok
bekerilnének az élelmiszerlancba. Az eredmények azt mutattdk, hogy a marker maradékanyag a
kezelt tojasrako egyedekben a kezelést kovetéen 96 napig azonosithatd volt.

Az Eurdpai Unidban engedélyezett szamos allatgydgyaszati készitmény kisérbiratai a tojasrakas
kezdete el6tt 4 hetes korlatozasi id6szakot jeldlnek meg, amely alatt a toltrazurilt tartalmazo, szajon at
alkalmazandé allatgydgyaszati készitmények nem alkalmazhatdok hazityukoknal. Mivel a toltrazuril a
kezelt madarak tojasaiban hosszu ideig megmarad, a holland hatésag ugy itélte meg, hogy az Eurdpai
Unioban a korlatozasi id6szakok nem feltétlentl megfeleléek a fogyasztok biztonsaganak
szavatolasahoz.

Mindezek miatt a holland hatésag felkérte a CVMP-t, hogy végezze el a hazityukoknal szajon at
alkalmazandod, toltrazurilt tartalmazo allatgydgyaszati készitmények elény-kockazat profiljanak
értékelését, és adjon ki véleményt arrdl, hogy ezen készitmények forgalombahozatali engedélyeit
fenntartsak, modositsak, felfliggesszék vagy visszavonjak-e az Eurdpai Unidban.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

Az érintett vallalatok nem nyujtottak be sajat adatokat a toltrazuril szajon at torténé alkalmazasat
kévetben a tyuktojadsban megmaradé maradékanyag-kinetikara vonatkozéan. A CVMP attekintette a
publikalt szakirodalombdl szarmazoé adatokat, az eurdpai referencialaboratéorium altal rendelkezésre
bocsatott, k6zzé nem tett jelentést, a farmakovigilanciai adatokat, valamint a forgalombahozatali
engedély érintett jogosultjai altal benyujtott, kockazatcsokkentd intézkedésekre vonatkozd
javaslatokat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsdgon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a fogyasztdk biztonsaganak szavatoldsa érdekében
modositani kell azokat a korlatozasi id6szakokat, amelyek alatt a hazityukok nem kezelhet6k ezekkel a
készitményekkel a tojasrakas kezdete eldtt.

A kisérGiratok 6sszes moddositasat a CVMP véleményének III. melléklete részletezi, az ,All documents”
(Osszes dokumentum) cim alatt.

Az Eurdpai Bizottség 2022. november 9-én hozott hatarozatot.
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