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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél vistoms skirty geriamuyjy
veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra toltrazurilio,
perzilros

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos proceduros
(EMEA/V/A/144) rezultatai

2022 m. liepos 14 d. Europos vaisty agentiira (Agentlira) uzbaigé vistoms skirty geriamuyjy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra toltrazurilio, saugumo perzilirg. Agentiros Veterinariniy vaisty
komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Siy veterinariniy vaisty nauda tebéra didesné uz jy keliamg
rizikg, bet, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, reikia imtis rizikos mazinimo priemoniy, jskaitant
ribojimo laikotarpio iki kiau$iniy déjimo pradZios pakeitima. Sis apribojimo laikotarpis — tai laikas nuo
vaisto panaudojimo iki kiausiniy déjimo pradzios; Siuo laikotarpiu visty gydyti negalima.

Kas yra toltrazurilas?

Toltrazurilas yra antiparazitinis vaistas, trikdantis fermenty, kurie kokcidijoms reikalingi energijai
gaminti, veikla. Jis gali naikinti parazitus visais jy vystymosi etapais, neleidzia pasireiksti kokcidiozés
simptomams ir plisti infekcijai. Kokcidiozé paprastai yra lengvos formos liga, bet jauni gyvianai gali
sirgti sunkiai. Ji plinta nuryjant parazito kiausinélius uzkréstoje aplinkoje, o pagrindinis simptomas yra
viduriavimas.

Toltrazurilas naudojamas tik veterinarijoje ir paprastai skiriamas vistoms, kalakutams ir kity rasiy
gyviinams jo jmaisant j vandenj. Si procedira susijusi tik su vi§toms skiriamais veterinariniais vaistais,
kuriy sudetyje yra toltrazurilo. Jy galima jsigyti Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje, Kipre,
éekijoje, Danijoje, Estijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje,
Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje,
Slovénijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Kodél geriamieji veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra toltrazurilo, buvo
perziureéti?

Nyderlandy veterinariniy vaisty tarnyba gavo pranesima dél vaisto, kurio sudétyje yra toltrazurilo,
naudojimo Nyderlanduose gydant jaunas dedekles vistas, uzsikrétusias Eimeria brunetti - vienos risies
kokcidijomis, sukelian¢iomis ligq ir gaiSimga. Nyderlandy inspekcija paprasé, pries kiausiniams
patenkant | maisto grandine, patikrinti, ar juose néra vaisto liekany (kaip liekany zymuo buvo tiriamas
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toltrazurilo sulfonas, dar vadinamas ponazurilu). Rezultatai patvirtino, kad liekany zymens gydyty visty,
dedekliy kiausiniuose buvo randama iki 96 dieny po gydymo.

Ivairiy Europos Sajungoje jregistruoty veterinariniy vaisty informaciniuose dokumentuose nurodytas
4 savaiciy iki kiausiniy déjimo pradzios apribojimo laikotarpis, per kurj vistoms negalima naudoti
geriamujy veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra toltrazurilo. Dél to, kad toltrazurilas ilgai islieka
gydyty pauksciy kiausiniuose, Nyderlandy tarnyba laikési nuomonés, kad Europos Sgjungoje nustatyti
apribojimo laikotarpiai gali blti nepakankamai ilgi vartotojy saugumui uztikrinti.

Dél Sios priezasties Nyderlandy tarnyba paprasé CVMP atlikti viStoms skirty geriamuyjy veterinariniy
vaisty, kuriy sudétyje yra toltrazurilo, naudos ir rizikos santykio vertinimg ir pateikti nuomone, ar
nereikéty visoje ES panaikinti Siy vaisty registracijos pazymejimy, sustabdyti jy galiojimo, pakeisti jy
salygy, ar reikéty palikti juos galioti.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Bendrovés nepateiké jokiy registruotojy bendrovéms priklausandiy tyrimy duomeny apie toltrazurilo
liekany kinetika visty kiausiniuose, kai vaistas naudojamas per os. CVMP perzitréjo paskelbty
moksliniy straipsniy duomenis, nepaskelbta Europos etaloninés laboratorijos ataskaitg, farmakologinio
budrumo duomenis ir susijusiy registruotojy pateiktus pasitilymus dél rizikos mazinimo priemoniy.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, reikia i$ dalies pakeisti apribojimo laikotarpius,
per kuriuos vistos negali bati gydomos Siais vaistais iki kiausiniy déjimo pradzios.

ISsamis preparato informaciniy dokumenty pakeitimai iSdéstyti CVMP nuomonés III priede, skiltyje
+All documents" (liet. Visi dokumentai).
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