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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om markedsferingstilladelse i henhold til
artikel 35 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
for veterinzerlaegemidler, som indeholder det virksomme stof
”Toltrazuril”

Ovennevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i hende
senest den 20. september 2008.

Toltrazuril anvendes til behandling af coccidiose, som er en diarresygdom, der
skyldes infektion med mikroskopiske tarmparasitter, coccidier. Til bade hens og
kalkuner gives toltrazuril via drikkevandet i en dosis pa 7 mg/kg kropsvagt pr. dag
i to pa hinanden folgende dage. Toltrazuril er iser til brug i tilfeelde, hvor behand-
ling med coccidiostatika og vaccination er mislykkedes, og stoffet er vigtigt i lyset
af den begraensede tilgengelighed af andre behandlingsmuligheder.

Den 31. august 2007 indbragte Tyskland et spergsmél for CVMP (Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinerlegemidler), jf.
artikel 35, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF. Gruppen af legemidler blev indbragt for
CVMP, da opfattelsen var, at der var mulighed for uacceptable risici for terrestriske
planter og for grundvand, nér fjerkreeafforing med stoffet i spredes ud pa jorden

som gadning.

Vurderingen af risikoen fra stoffet og dets hovedmetabolit toltrazurilsulfon for
terrestriske planter og for grundvandet viste, at brugen af leegemidler, der indehol-
der toltrazuril, er acceptabel, og at markedsferingstilladelserne kan opretholdes
uden saerlige advarsler i afsnit 5.3 (Miljeoplysninger) i produktresuméet, forudsat
at legemidlerne bruges som anfort af indehaverne af markedsferingstilladelserne i
deres besvarelse af udvalgets spergsmél, dvs. en dosis pd 7 mg/kg kropsvaegt i to
pa hinanden folgende dage til behandling af coccidiose hos hens og kalkuner. Det
blev imidlertid bemerket, at indikationer, arter og dosering i produktresuméerne
for nogle af de godkendte produkter var forskellige, og disse skal derfor endres, s

de bringes i overensstemmelse med de indikationer og dosisregimer, der benyttes i
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miljerisikovurderingen. Dette vil omfatte sletning af de folgende anbefalinger og

indikationer, for hvilke der ikke er fremlagt data:

e gentagen behandling kan gives efter 5 dage, hvis infektionen er alvorlig
o forebyggelse og kontrol af coccidiose
e anvendelse til duer

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at de pageldende legemidler fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
leegemidlerne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt héandtering
af disse. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at endringerne i markeds-
foringstilladelserne for de pageldende legemidler kan indebzre forbedret miljobe-
skyttelse, og i den sammenhang kan forslaget udgere en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsesniveauet.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag.



