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VETERINARINIU VAISTU KOMITETAS (CVMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 35 STRAIPSN]'
DEL VISU REGISTRUOTU NAMINIU PAUKSCIU RUSIMS SKIRTU VETERINARINIU
VAISTU, KURIU SUDETYJE YRA TOLTRAZURILO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): toltrazurilas
PAGRINDINE INFORMACIJA

Toltrazurilas yra geriamasis su vandeniu vartojamas triazintriono darinys visty ir kalakuty kokcidiozei
gydyti. Rekomenduojama dozé ir gydymo trukmé gydant vistas ir kalakutus — 7 mg/kg kiino svorio per
diena, dvi dienas i$ eilés. PraktisSkai tai reiskia, kad intensyviose sistemose bus gydomi visi vienoje
patalpoje laikomi pauksciai, net jei ne visiems pasireiskia ligos poZymiai.

Pagal nacionalines rinkodaros teisés suteikimo procediiras naminiy pauks$c¢iy rusims skirty
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra toltrazurilo, rinkodaros teisés anksCiau buvo suteiktos
bendrovéms ,,Bayer HealthCare®“ ir (arba) ,,Ceva Santé Animale* Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje,
Kipre, Cekijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Lenkijoje,
Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje.

2007 m. rugpjucio 31 d. Vokietija inicijavo Bendrijos kreipimosi procediira pagal i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsni dél nacionaliniu lygmeniu registruoto vaisto Baycox 2,5 %
(tirpalo naminiams pauksciams). 2007 m. spalio 10 d. Europos Komisija nusprendé¢, kad kreipimosi
procediira turéty apimti visus registruotus naminiy pauksciy rasims skirtus veterinarinius vaistus, kuriy
sudétyje yra toltrazurilo (t. y. pirminj preparatg ir generinius vaistus).

Vokietija perdavé §j klausima CVMP dél susirlipinimo, kad toltrazurilas gali kelti galima rimta pavojy
aplinkai dél iy priezaséiu:

e Vadovaujantis Tarptautinio bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty registracijos techniniy
reikalavimy suderinimo (VICH) gairémis atliktas iSpléstinis rizikos vertinimas visiskai ir
neabejotinai parodé, kad bitina atsizvelgti i tai, kad naminiy pauksS¢iu rasims skirti
veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra toltrazurilo, gali turéti poveikj aplinkai.

Patvirtinus klausimy, kuriuos reikéty pateikti rinkodaros teisés turétojams, sarasa 2007 m. spalio 11 d.
pradéta arbitrazo procediira. Prane$¢ja paskirta R. Kearsley, o praneséjos padéjéju — G. J. Schefferlie.
Rinkodaros teisés turétojai rasytinius atsakymus turéjo pateikti iki 2008 m. sausio 14 d.

Bendrovés ,,Bayer HealthCare* praSymu, 2007 m. gruodzio 11-13 d. posédyje CVMP sutiko atidéti
atsakymy i klausimus pateikimo data dviem ménesiams.

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnis

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Rasytinius  atsakymus  rinkodaros  teisés  turétojai  pateiké 2008 m. kovo  18d.
2008 m. birzelio 18 d. rinkodaros teisés turétojai pateiké CVMP paaiskinimus ZodZiu.

2008 m. liepos mén. ivykusiame posédyje CVMP, atsizvelgdamas i visus pateiktus duomenis ir
Komitete jvykusias mokslines diskusijas, bendru sutarimu patvirtino nuomong, kurioje teigiama, kad
toltrazurilo ir jo pagrindinio metabolito, toltrazurilo sulfono, poveikio sausumos augalams ir
gruntiniam vandeniui rizikos vertinimas parodé, kad preparaty, kuriy sudétyje yra toltrazurilo,
naudojimas yra priimtinas. CVMP padaré iSvada, kad rinkodaros teises galima palikti, nereikalaujant
pateikti specialiy ispéjimy preparato charakteristiky santraukos (SPC) 5.3 punkte (Savybés aplinkoje),
jei preparatas naudojamas vadovaujantis patvirtintomis salygomis, t.y. 7 mg/kg dozé, dvi dienas i§
eilés, gydant visty ir kalakuty kokcidioze. Taciau, atkreiptas démesys i tai, kad kai kuriy registruoty
vaistu SPC skyrési indikacijos, gyviny ruSys ir dozavimas, todél reikéty Sias SPC dalis i§ dalies
pakeisti, kad jos atitikty poveikio aplinkai rizikos vertinime nurodytas indikacijas ir dozavimo tvarka.

Todél Komitetas rekomendavo palikti visy viStoms ir kalakutams skirty veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra toltrazurilo, rinkodaros teises. Be to, Komitetas rekomendavo pakeisti rinkodaros teises,
kad indikacijos ir dozavimo tvarka buty suderintos ir atitikty nurodytas poveikio aplinkai rizikos
vertinime. Atliekant $ia procediira bus iSbrauktos S$ios rekomendacijos ir indikacijos, kurioms
patvirtinti duomeny nepateikta:

o jei tai yra sunkios formos infekcija, po 5 dieny gydyma galima pakartoti;
o kokcidiozés prevencija ir kontrolé¢;

o karveliy gydymas.
Susijusiy preparaty pavadinimy saraSas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
o atitinkamy preparato charakteristiky santrauky daliy pakeitimai — III priede.

2008 m. rugséjo 26 d. galutiné nuomoné patvirtinta kaip Europos Komisijos sprendimas.
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