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COMITE DOSMEDICAMENTOSPARA USO VETERINARIO
(CVMP)

PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOSDO
ARTIGO 35°' RELATIVAMENTE A

TODOSOSMEDICAMENTOSVETERINARIOSAUTORIZADOS QUE CONTEM
TOLTRAZURIL DESTINADOSA SEREM UTILIZADOSEM AVES

Denominagdo Comum Internacional (DCI): Toltrazuril
INFORMACAO GERAL

O toltrazuril € um derivado da triazinatriona administrado por via ora na agua de beber para o
tratamento da coccidiose em frangos e perus. A dose recomendada e a duragcdo do tratamento para 0s
frangos e perus € de 7 mg/kg de peso corpora por dia, durante dois dias consecutivos. Na prética, isto
significa que, em sistemas intensivos, todas as aves no aviario serdo tratadas, mesmo que nem todas
exibam sinais da doenca

Na sequéncia de procedimentos nacionais, foram concedidas Autorizagtes de Introducéo no Mercado
a medicamentos veterinérios contendo toltrazuril, destinados a utilizacgo a aves, a Bayer HealthCare
glou a Ceva Santé Animale na Austria, Bélgica, Bulgéria, Chipre, Replblica Checa, Franca,
Alemanha, Grécia, Hungria, Irlanda, Italia, Polonia, Portugal, Roménia, Edovéaquia, Eslovénia, Paises
Baixos e Reino Unido..

A 31 de Agosto de 2007, a Alemanha iniciou um procedimento de consulta de acordo com o artigo
35.° da Directiva 2001/82/CE, com a ultima redaccdo que Ihe foi dada, relativamente ao medicamento
autorizado a nivel naciona Baycox 25% (solucéo para aves).

A 10 de Outubro de 2007, a Comissao Europeia decidiu que o ambito da consulta deveriaincluir todos
0s medicamentos veterinarios autorizados que contém toltrazuril (i.e. o medicamento de referéncia e
0S seus genéricos) destinados a utilizacdo em aves.

A Alemanha remeteu a questdo ao CVMP, por considerar que o toltrazuril pode representar um risco
grave potencia para o ambiente, com base nos seguintes fundamentos:

e Uma avaliagdo de risco alargada com base nas orientagdes dos Requisitos Técnicos para 0
Registo de Medicamentos Veterin&rios da Conferéncia Internacional de Harmonizagdo dos
Medicamentos V eterinérios (VICH) demonstrou total e claramente que se deve esperar que 0s
medicamentos veterindrios que contém toltrazuril e se destinam a utilizacdo em aves tenham
um impacto sobre o ambiente.

! Artigo 35.° da Directiva 2001/82/CE, com a Ultima redaccdo que |he foi dada
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O procedimento de arbitragem teve inicio a 11 de Outubro de 2007, com a adopc¢do de uma lista de
questdes a enviar aos titulares das AutorizagGes de Introducdo no Mercado. O relator e o co-relator
nomeados foram, respectivamente, a Sra. R. Kearsley e o Sr. G. J. Schefferlie. A data prevista para a
submissdo de respostas escritas pelos titulares das Autorizages de Introdugcdo no Mercado foi 14 de
Janeiro de 2008.

Na sua reunido de 11-13 de Dezembro de 2007, na sequéncia de um pedido da Bayer HealthCare, 0
CVMP concordou em adiar por dois meses a data de submisséo das respostas a lista de questdes.

Em 18 de Marco de 2008, foram prestados esclarecimentos por escrito pel os titulares das Autorizagdes
de Introducdo no Mercado. Os titulares das Autorizacfes de Introducdo no Mercado apresentaram
explicagbes orais ao CVMP a 18 de Junho de 2008.

Na sua reunido de Julho de 2008, o CVMP, a luz do conjunto de dados apresentados e da discussao
cientifica em sede do Comité, adoptou por consenso um parecer que concluia gque a avaliagdo do risco
do toltrazuril e do seu metabolito principal, a toltrazuril sulfona, para as plantas terrestres e para as
aguas subterrneas demonstrou que a utilizagdo de produtos que contém toltrazuril é aceitavel. O
CVMP concluiu gque as autorizages de introducdo no mercado podem ser mantidas sem adverténcias
especiais ho ponto 5.3 (Impacto ambiental) do RCM, desde que o medicamento segja utilizado nas
condicdes acordadas, i.e. numa dose de 7 mg/kg pc durante dois dias consecutivos para o tratamento
da coccidiose em frangos e perus. No entanto, foi notado que as indicacOes, as espécies e a posologia
no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) de alguns medicamentos autorizados eram
diferentes e que, por conseguinte, existia a necessidade de as alterar de modo a estarem de acordo com
as indicagoes e regimes de dosagem utilizados na avaliag&o do risco ambiental.

Desta forma, o Comité recomendou a manutencdo das Autorizagcdes de Introducdo no Mercado para
todos os medicamentos veterinérios que contém toltrazuril destinados a utilizaco em frangos e perus.
O Comité recomendou ainda que as AutorizacBes de Introducdo no Mercado relevantes fossem
ateradas de forma a harmonizar as indicagdes e os regimes de dosagem, de modo a estarem de acordo
com as indicagbes e regimes de dosagem utilizados na avaliagdo do risco ambiental. Este
procedimento implica a retirada das seguintes recomendagdes e indicagdes relativamente as quais ndo
foram fornecidos dados:

o o tratamento pode ser repetido apds 5 dias, caso ainfeccdo sgjagrave;
o prevencao e controlo da coccidiose;

o utilizacdo em pombos.

A lista das denominacBes do medicamento abrangidas esta incluida no Anexo I. As conclusdes
cientificas encontram-se no Anexo |, juntamente com as alteracfes as secgdes relevantes do Resumo
das Caracteristicas do Medicamento, no Anexo Il1.

O parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comissdo Europeiaem 26 de Setembro de 2008.
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