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Intrebdri si r&spunsuri privind evaluarea medicamentelor
de uz veterinar orale care contin toltrazuril destinate
utilizarii la gaini

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 35 din Directiva
2001/82/CE (EMEA/V/A/144)

La 14 iulie 2022, Agentia Europeana pentru Medicamente (agentia) a finalizat o evaluare a sigurantei
medicamentelor de uz veterinar cu administrare orald care contin toltrazuril pentru utilizare la gaini.
Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile acestor
medicamente de uz veterinar sunt in continuare mai mari decat riscurile asociate, dar ca trebuie luate
masuri de reducere a riscurilor pentru a asigura siguranta consumatorilor, inclusiv modificarea
perioadei de restrictie inainte de inceperea ouatului. Perioada de restrictie este intervalul de timp dintre
administrarea medicamentului si inceputul perioadei de ouat in care gainile nu pot fi tratate.

Ce este toltrazurilul?

Toltrazurilul este un medicament antiparazitar care interfereaza cu enzimele de care au nevoie parazitii
coccidia pentru a produce energie. Prin urmare, poate sa omoare parazitii in toate etapele dezvoltarii
lor si sa previna simptomele coccidiozei si raspandirea infectiei. Coccidioza este, de obicei, o boala
usoara, dar poate fi grava la animalele tinere. Se raspandeste prin ingerarea oualor parazitului intr-un
mediu contaminat, principalul simptom fiind diareea.

Toltrazurilul se utilizeaza numai in medicina veterinara si se administreaza la gaini, curci si alte specii,
de obicei in apa de baut. Produsele cuprinse in aceasta procedura au fost limitate la medicamentele de
uz veterinar care contin toltrazuril si care se administreaza la gaini. Austria, Belgia, Bulgaria, Republica
Ceha, Croatia, Cipru, Danemarca, Estonia, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburg, Malta, Polonia, Portugalia, Regatul Unit, Romania, Republica Slovaca, Slovenia, Spania,
Tarile de Jos si Ungaria.

De ce au fost reevaluate medicamentele de uz veterinar care contin
toltrazuril pe cale orala?

Autoritatea pentru medicamente de uz veterinar din Tarile de Jos a primit un raport privind utilizarea
unui produs pe baza de toltrazuril in Tarile de Jos la puicute ouatoare pentru a trata o infectie cu
Eimeria brunetti, unul dintre parazitii coccidieni, care cauzeaza boalad si mortalitate. Unitatea de
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Inspectie din Tarile de Jos a solicitat verificarea reziduurilor (substanta reziduala de referinta fiind
toltrazuril-sulfona, numit si ponazuril) inainte ca ouadle sa intre in lantul alimentar. Rezultatele au
demonstrat ca substanta reziduala de referinta a putut fi identificata la gainile ouatoare tratate pana la
96 de zile dupa tratament.

Informatiile referitoare la medicament ale mai multor medicamente de uz veterinar autorizate in
Uniunea Europeana indica o perioada de restrictie de 4 saptamani inainte de inceperea ouatului, in care
medicamentele de uz veterinar cu administrare orala care contin toltrazuril nu pot fi utilizate la gaini.
Din cauza retentiei indelungate a toltrazurilului in ouale provenite de la pasari tratate, autoritatea din
Tarile de Jos a considerat ca perioadele de restrictie din Uniunea Europeana ar putea sa nu fie
adecvate pentru a asigura siguranta consumatorilor.

Prin urmare, autoritatea din Tarile de Jos a solicitat CVYMP sa efectueze o evaluare a raportului
beneficiu-risc pentru medicamentele de uz veterinar cu administrare orala care contin toltrazuril
destinate utilizarii la gdini si sa emita un aviz prin care sa indice daca autorizatiile de punere pe piata
pentru aceste medicamente trebuie mentinute, modificate, suspendate sau revocate in intreaga Uniune
Europeana.

Care sunt datele reevaluate de CVMP?

Companiile vizate nu au furnizat informatii proprietare privind cinetica reziduurilor de toltrazuril din
ouale de gaina dupa administrarea pe cale orala. CVMP a evaluat datele din literatura de specialitate
publicatd, un raport nepublicat furnizat de un laborator european de referinta, datele de
farmacovigilenta si propunerile de masuri de reducere a riscurilor prezentate de detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata in cauza.

Care sunt concluziile CVMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CVMP a
concluzionat ca trebuie modificate perioadele de restrictie in care gadinile nu pot fi tratate cu aceste
medicamente nainte de inceperea ouatului, pentru a garanta siguranta consumatorilor.

Modificarile complete ale informatiilor referitoare la medicament sunt detaliate in anexa III la avizul
CVMP, la fila ,All documents” (,Toate documentele”).

Comisia Europeana a emis o decizie la 9 noiembrie 2022.

Intrebéri si réspunsuri privind evaluarea medicamentelor de uz veterinar orale care
contin toltrazuril destinate utilizarii la gdini
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