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Pytania i odpowiedzi dotyczqce ponownej oceny
doustnych lekéw weterynaryjnych zawierajacych
toltrazuryl do stosowania u kur

Wynik procedury na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE (EMEA/V/A/144)

W dniu 14 lipca 2022 r. Europejska Agencja Lekéw (Agencja) zakonczyta ponowng ocene
bezpieczenstwa doustnych lekdw weterynaryjnych zawierajacych toltrazuryl do stosowania u kur.
Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci
ze stosowania tych lekdw weterynaryjnych nadal przewyzszajg ryzyko, ale nalezy podja¢ dziatania
stuzgce zminimalizowaniu ryzyka w celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéw, w tym zmiane
okresu ograniczenia przed rozpoczeciem okresu niesnosci. Okres ograniczenia to okres miedzy
podaniem leku a rozpoczeciem okresu niesnosci, w ktorym kury nie mogaq by¢ leczone.

Co to jest toltrazuryl?

Toltrazuryl to lek przeciwpasozytniczy, ktory zaktdca dziatanie enzymoéw niezbednych do produkcji
energii przez kokcydia — pasozyty wywotujace kokcydioze. W rezultacie lek jest w stanie zabijac
pasozyty na wszystkich etapach ich rozwoju oraz zapobiegac¢ objawom kokcydiozy i rozprzestrzenianiu
sie zakazenia. Kokcydioza jest zwykle chorobg o tagodnym nasileniu, ale u mtodych zwierzat moze
miec ciezki przebieg. Choroba rozprzestrzenia sie poprzez spozycie jaj pasozyta w skazonym
$rodowisku, a jej gtdwnym objawem jest biegunka.

Toltrazuryl stosuje sie wytacznie w weterynarii i zazwyczaj podaje sie go razem z woda kurom,
indykom i innym gatunkom. Produkty objete niniejsza procedurg ograniczaty sie do lekdw
weterynaryjnych zawierajacych toltrazuryl, podawanych kurom. Leki te sq dostepne w Austrii, Belgii,
Butgarii, Chorwacji, na Cyprze, w Czechach, Danii, Estonii, we Francji, w Niemczech, Grecji, na
Wegrzech, w Irlandii, we Witoszech, na totwie, Litwie, w Luksemburgu, na Malcie, w Holandii, Polsce,
Portugalii, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii, Hiszpanii i w Wielkiej Brytanii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny doustnych lekow weterynaryjnych
zawierajacych toltrazuryl?

Holenderski urzad ds. lekdw weterynaryjnych otrzymat sprawozdanie dotyczace stosowania produktu
zawierajgcego toltrazuryl w Holandii u mtodych kur niesnych w leczeniu zakazenia pasozytem Eimeria
brunetti - jednym z pasozytow wywotujacych kokcydioze, powodujgcym chorobe i $miertelnoscé.
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Holenderska jednostka kontrolna zwrdcita sie o przeprowadzenie kontroli pozostatosci (pozostatosé
znacznikowa to sulfon toltrazurylu, wystepujaca takze pod nazwg ponazuryl) przed wprowadzeniem jaj
do fancucha pokarmowego. Na podstawie wynikéw stwierdzono, ze pozostato$¢ znacznikowa moze byc¢
wykryta u leczonych niosek do 96 dni po leczeniu.

W drukach informacyjnych niektérych lekéw weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu w Unii
Europejskiej wskazuje sie 4-tygodniowy okres ograniczenia przed rozpoczeciem okresu niesnosci,
podczas ktorego nie wolno stosowac u kur doustnych lekéw weterynaryjnych zawierajacych toltrazuryl.
Ze wzgledu na dtugotrwate utrzymywanie sie toltrazurylu w jajach pochodzacych od leczonych ptakow
urzad holenderski uznat, ze okresy ograniczenia w Unii Europejskiej moga nie by¢ odpowiednie do
zapewnienia bezpieczenstwa konsumentow.

W zwigzku z tym urzad holenderski zwrécit sie do CVMP o przeprowadzenie oceny stosunku korzysci do
ryzyka w przypadku doustnych lekdw weterynaryjnych zawierajacych toltrazuryl stosowanych u kur
oraz o wydanie opinii, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tych lekéw powinny zostac
utrzymane, zmienione, zawieszone czy uniewaznione w catej Unii Europejskiej.

Ktore dane zweryfikowat CVMP?

Omawiane firmy nie dostarczyty zadnych danych wiasnych dotyczacych kinetyki pozostatosci
toltrazurylu w jajach kurzych po podaniu doustnym. CVMP dokonat przegladu danych z opublikowanej
literatury, nieopublikowanego sprawozdania przediozonego przez europejskie laboratorium
referencyjne, danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz propozycji dziatan majacych
na celu zminimalizowanie ryzyka przedstawionych przez zainteresowane podmioty odpowiedzialne
posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Jakie sq wnioski CVMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu CVMP uznat,
ze okresy ograniczenia, podczas ktérych kurom nie wolno podawac tych lekédw przed rozpoczeciem
okresu niesnosci, powinny zosta¢ zmienione w celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentow.

Petne zmiany w drukach informacyjnych przedstawiono w aneksie III do opinii CVMP w zaktadce ,All
documents” (wszystkie dokumenty).
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