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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa preskUmania peroralnych
veterinarnych liekov obsahujlcich toltrazuril na pouzitie
u kurciat

Vysledok postupu podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES (EMEA/V/A/144)

Dria 14. jula 2022 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentura®™) dokoncila preskimanie
bezpecnosti peroralnych veterinarnych liekov obsahujlcich toltrazuril na pouzitie u kurciat. Vybor
agentury pre veterinarne lieky (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy tychto veterinarnych liekov nadalej
prevysSuju ich rizika, ale na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov je potrebné prijat opatrenia na
zmiernenie rizik vratane zmeny obdobia obmedzenia pred nastupom znasky. Obdobie obmedzenia je
¢as medzi podanim lieku a zac¢iatkom obdobia znasky, pocas ktorého sa kuréatd nesmu liedit.

Co je liek toltrazuril?

Toltrazuril je antiparaziticky liek, ktory interferuje s enzymami potrebnymi na to, aby parazity
spdsobujlice kokcididézu vytvarali energiu. V ddsledku toho dokaze usmrtit parazity vo vSetkych fazach
vyvoja a predchadzat symptémom kokcididzy a Sireniu infekcie. Kokcidiéza je zvy¢ajne mierne
ochorenie, u mladych zvierat véak moze byt zavazna. Siri sa pozitim vaji¢ok parazita

v kontaminovanom prostredi a hlavhym priznakom je hnacka.

Liek toltrazuril sa pouziva len vo veterinarnej medicine a zvyCajne sa podava kurcatam, morkam a
inym druhom vo vode. Lieky, ktorych sa tento postup tyka, boli obmedzené na veterinarne lieky
obsahujuce toltrazuril, ktoré sa podavaju kuréatam. Su dostupné v Rakusku, Belgicku, Bulharsku,
Chorvatsku, na Cypre, v Ceskej republike, Dansku, Esténsku, vo Franctzsku, v Nemecku, Grécku,
Madarsku, frsku, Taliansku, LotySsku, Litve, Luxembursku, na Malte, v Holandsku, Polsku, Portugalsku,
Rumunsku, Slovenskej republike, Slovinsku, épanielsku a Spojenom kralovstve.

Preco boli peroralne veterinarne lieky obsahujtce toltrazuril preskiimané?

Holandsky urad pre veterinarne lieky dostal spravu tykajlucu sa pouzivania lieku toltrazuril v Holandsku
u mladych nosnic na liecbu infekcie sp6sobenej parazitom Eimeria brunetti, jednym z kokcidialnych
parazitov, ktory spésobuje ochorenie a mortalitu. Holandsky inSpekény Utvar poziadal o kontrolu
rezidui (markérom rezidua je toltrazuril sulféon, zndmy aj ako ponazuril) pred tym, ako mohli vajcia
vstupit do potravinového retazca. Z vysledkov vyplynulo, ze markér rezidua bolo mozné identifikovat u
lieCenych nosnic do 96 dni po liecbe.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



V informaciach o lieku pre niekolko veterinarnych liekov povolenych v Eurdpskej Unii sa uvadza
obdobie obmedzenia Styri tyzdne pred nastupom znasky, pocas ktorého sa peroralne veterinarne lieky
obsahujtice toltrazuril nesmi pouzivat u kurdiat. Vzhladom na dlhé uchovavanie toltrazurilu vo vajciach
lieCenych vtakov holandsky organ usudil, ze obdobia obmedzenia v Eurdpskej Unii nemusia byt
dostatocné na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov.

Holandsky organ preto poziadal vybor CVMP, aby posudil pomer prinosu a rizika peroralnych
veterinarnych liekov obsahujlcich toltrazuril na pouzitie u kurciat a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa
maju povolenia na uvedenie na trh pre tieto lieky zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit v celej
Eurdpskej unii.

Aké udaje preskamal vybor CVMP?

Prislusné spolo¢nosti neposkytli Ziadne chranené Udaje tykajuce sa kinetiky rezidui toltrazurilu v
slepacich vajciach po peroralnom podani. Vybor CVMP preskimal Udaje z uverejnenej literatury,
nezverejnenu spravu, ktord predlozilo Eurdpske referencné laboratérium, Udaje tykajuce sa dohladu
nad liekmi a navrhy na opatrenia na zmiernenie rizik, ktoré predloZili prislusni drzitelia povolenia na
uvedenie na trh.

Aké sa zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v rdmci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze v zaujme zaistenia bezpecnosti spotrebitelov je potrebné zmenit a
doplnit obdobia obmedzenia, pocas ktorych sa kurc¢atd nesmdu liecit tymito liekmi pred nastupom
znasky.

UpIné zmeny vykonané v informéciach o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v Casti ,VSetky dokumenty®.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 9. novembra 2022.
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