Priloha I

Seznam nazvi, lékovych forem, obsahti Iécivych latek ve
veterinarnich lécivych pripravcich, zivocisnych druht,
zplsobl podani, drzitelti rozhodnuti o registraci v ¢lenskych
statech



Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Rakousko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del Loésung zum podani v pitné domaci
Ramassa) Eingeben Uber das vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del Trinkwasser flr plemenna
Vallés (Barcelona) Hihner driibez)
Spain
Rakousko Bayer Animal Health Baycox Direct Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, 25 mg/ml Lésung podani v pitné domaci,
Germany zum Eingeben tiber vodé krity
das Trinkwasser fur
Huhner und Puten
Belgie Bayer Animal Health Baycox 25mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, solution pour podani v pitné domaci,
Germany administration dans vodé krity

|'eau de boisson pour
poulets et dindes /
oplossing voor
gebruik in drinkwater
voor kippen en
kalkoenen

toltrazuril / Lésung
zum Eingeben Uber
das Trinkwasser fur
Hihner und Puten




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Belgie Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution domadi,
Germany buvable / drank / krity
L6ésung zum
Einnehmen
Belgie Avimedical B.V. Coccinox Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Abbinkdijk 1, podani v pitné domaci,
7255 LX Hengelo Gld vodé krlty
The Netherlands
Belgie Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domadi,
4941 VX Raamsdonksveer vodé krity
The Netherlands
Bulharsko Pharma Vet Ltd dapmakokc pa3teBop | Toltrazuril 2.5qg/ Peroralni roztok Kur Peroralni podani
Shumen, ul. “Otec Paisij” N2 Pharmacox liquid 100 ml domaci,
40, krity
Bulgaria
Bulharsko Interchemie Werken De Intracox oral Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
Adelaar BV domaci,
Metaalweg 8, krity
5804 CG Venray,
The Netherlands
Bulharsko Kepro B.V. Kenkokc 2.5% opan | Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
Maagdenburgstraat 17, /Kepcox 2.5% oral domadi,
7421 ZA Deventer krity

The Netherlands




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Bulharsko Ceva Santé Animale CeBasypwun/Cevazuril | Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Brojlefi, Peroralni podani
10, Av. de La Ballastiére rostouci
33500 Libourne rodice
France kurat,
krity
Bulharsko Bayer Animal Health Balikokc 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, pa3TBop/Baycox domaci,
Germany 2,5% solution krity
Bulharsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 pasTBop 3a podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer nepopasnHa ynortpeba vodé (kufrice,
The Netherlands C NuTenHaTta BoAa plemenna
npw nuneta / Dozuril driibez)
25 mg/ml solution
for use in drinking
water for chicken
Chorvatsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, otopina za primjenu podani v pitné domaci,
Germany u vodi za pice, za vodé krity
kokosi i purane
Kypr Bayer Animal Health Baycox 2,5% w/v Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Brojleri, Peroralni podani
51368 Leverkusen, MNoaoiyo diaAupa yia krity

Germany

opviBia
Kpeonapaywyng Kai
ivdopvibia.




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Ceska republika | Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, peroralni roztok podani v pitné domaci
Germany vodé (brojlefi),
krity
Dansko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer vodé (kuFice,
The Netherlands plemenna
driibe?)
Estonsko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer vodé (kufice,
The Netherlands plemenna
driibe?)
Estonsko Interchemie Werken De Adelaar | Intracox Oral Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Eesti AS podani v pitné domaci
Vanapere tee 14, Puunsi vodé (brojlefi,
Village, Viimsi Rural kufice,
Municipality, Harju County, plemenna
74013 driibe?),

Estonia

krity




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Estonsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del podani v pitné domaci
Ramassa) vodé (kufFice,
08520 Les Franqueses del plemenna
Vallés (Barcelona) driibe?)
Spain
Francie Ceva Santé Animale Cevazuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
10, Av. de La Ballastiére solution buvable domaci
33500 Libourne pour poulets de (brojlefi,
France chair, poulettes et kufice,
reproducteurs plemenna
driibe?)
Francie Virbac Toltracox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
lere avenue, 2065 m, LID, domaci
06516 Carros, (brojlefi,
France kufice,
plemenna
driibe?)
Francie Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del solution buvable podani v pitné domaci
Ramassa) pour poulets vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del plemenna
Vallés (Barcelona) driibe?)

Spain




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Francie VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Les Corts 23, solution pour podani v pitné domaci
08028 Barcelona, administration dans vodé (kufice,
Spain I'eau de boisson pour plemenna
poulets et dindes dribe?),
krity
Francie Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution pour podani v pitné domaci
27472 Cuxhaven administration dans vodé (brojlefi,
Germany I'eau de boisson des kufice,
poules et des dindes plemenna
driibe?),
krity
Francie Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Abbinkdijk 1, solution orale pour podani v pitné domaci
7255 LX Hengelo GId administration dans vodé (brojlefi,
The Netherlands I'eau de boisson pour kufice,
poulets et dindes plemenna
dribez),
krity,
holubi
Francie Dopharma Research B.V. Cozuril CT 25 mg/ml | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 solution pour podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer administration dans vodé (kufice,
The Netherlands I'eau de boisson pour plemenna
poulets et dindes dribe?),

krty




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Némecko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Les Corts 23, Lésung zum podani v pitné domaci,
08028 Barcelona, Eingeben Uber das vodé krity
Spain Trinkwasser fur
Hihner und Puten
Némecko Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer vodé (kuFice,
The Netherlands plemenna
dribe?),
krlty
Némecko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del Loésung zum podani v pitné domaci
Ramassa) Eingeben liber das vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del Trinkwasser plemenna
Vallés (Barcelona) driibez)
Spain
Némecko Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Heinz-Lohmann-StraBe 4 Losung zum podani v pitné domadi,
27472 Cuxhaven Eingeben Uber das vodé krity

Germany

Trinkwasser flr
Hihner und Puten




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Némecko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. Losung zum podani v pitné domaci,
La Borda, Caldes de Montbui, Eingeben Uber das vodé krity
08140 Barcelona Trinkwasser fur
Spain Hihner und Puten
Némecko Bremer Pharma GmbH, Bremacox 25 mg/ml | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Werkstr. 42, Losung zum podani v pitné domaci
D-34414 Warburg, Scherfede, Eingeben Uber das vodé (kuFice,
Germany Trinkwasser fir plemenna
Hihner und Puten driibe?),
krity
Némecko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 Loésung zum podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer Eingeben Uber das vodé (kufice,
The Netherlands Trinkwasser fur plemenna
Hihner driibe?)
Recko Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Brojlefi, Peroralni podani
51368 Leverkusen, krity
Germany
Recko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer vodé (kufrice,
The Netherlands plemenna

driibe?)




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Recko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Les Corts 23, podani v pitné domaci
08028 Barcelona, vodé (kuFice,
Spain plemenna
driibe?),
krity
Recko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol, AilGAupa yia Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del XOpnynon He nooiuo podani v pitné domaci
Ramassa) vepo 25 mg/ml vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del plemenna
Vallés (Barcelona) dribe?)
Spain
Madarsko Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, koncentratum podani v pitné domaéci,
Germany belséleges oldathoz vodé krity
A.U.V.
Madarsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 oldat ivovizbe podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer keveréshez vodé (kufice,
The Netherlands hazityukoknak A.U.V. plemennd
driibez)

10



Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Madarsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del oldat ivovizbe podani v pitné domaci
Ramassa) keveréshez vodé (kuFice,
08520 Les Franqueses del hazityukok részére plemenna
Vallés (Barcelona) A.U.V. driibe?)
Spain
Madarsko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. oldat ivovizbe podani v pitné domaci,
La Borda, Caldes de Montbui, keveréshez vodé krity
08140 Barcelona hazityakok és
Spain pulykak szamara
A.U.V.
Irsko Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution for use in podani v pitné domaci
27472 Cuxhaven drinking water for vodé (brojlefi,
Germany chickens and turkeys kufice,
plemenna
driibe?),
krity
Irsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 solution for use in podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer drinking water for vodé (kufice,
The Netherlands chickens plemenna

dribe?)

1"



Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Irsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del solution for use in podani v pitné domaci
Ramassa) drinking water for vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del chickens plemenna
Vallés (Barcelona) driibe?)
Spain
Italie Elanco Italia S.p.A Baycox PT 25 mg/ml | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Via dei Colatori, 12 soluzione per uso in podani v pitné domaci
50019 Sesto Fiorentino (FI) acqua di bevanda per vodé (brojlefi,
Italy polli da carne e kufice,
tacchini plemenna
driibe?),
krity
Italie Elanco Italia S.p.A Baycox Soluzione Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Brojlefi, Peroralni podani
Via dei Colatori, 12 orale 25 mg/ml per krity
50019 Sesto Fiorentino (FI) polli da carne e
Italy tacchini
Italie Ceva Salute Animale S.p.A. Cevazuril, 25 mg/ml, | Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Brojlefi, Peroralni podani
Viale Colleoni 15 soluzione orale, per krity

20864 Agrate Brianza (MB)
Italy

polli da carne e
tacchini, da
somministrare diluita
in acqua da bere.
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Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Italie Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml, | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 soluzione per I'uso in podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer acqua da bere per vodé (kufice,
The Netherlands polli e tacchini plemenna
driibe?),
krity
Italie Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K-25 Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. Soluzione da usare podani v pitné domaci
La Borda, Caldes de Montbui, nell’acqua di vodé (kufice,
08140 Barcelona bevanda per polli e plemenna
Spain tacchini driibe?),
krity
Italie Industria Italiana Integratori Treizuril, 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Brojleri, Peroralni podani
Trei S.p.A. soluzione orale per krity
Viale Corassori, 62 polli da carne e
41100 Modena tacchini
Italy
Italie Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del soluzione per uso in podani v pitné domaci
Ramassa) acqua da bere per vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del polli plemenna
Vallés (Barcelona) driibe?)

Spain

13



Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
LotySsko Interchemie Werken De Adelaar | LV Intracox Oral Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
Eesti AS 25 mg/ml skidums domaci,
Vanapere tee 14, Puunsi iekskigai lietosanai krty
Village, Viimsi Rural titariem un vistam
Municipality, Harju County,
74013
Estonia
LotySsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 Skidums lietoSanai ar podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer dzeramo Gdeni vodé (kufice,
The Netherlands vistam plemenna
driibe?)
Lotyssko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del Skidums lietoSanai ar podani v pitné domaci
Ramassa) dzeramo Gdeni vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del vistam plemenna
Vallés (Barcelona) driibe?)
Spain
Litva Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 tirpalas naudoti su podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer geriamuoju vandeniu vodé (kufice,
The Netherlands vistoms plemenna
driibe?)

14



Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Litva Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del tirpalas, naudoti su podani v pitné domaci
Ramassa) geriamuoju vandeniu vodé (kufFice,
08520 Les Franqueses del vistoms plemenna
Vallés (Barcelona) driibez)
Spain
Litva UAB Interchemie werken De Intracox oral, Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
Adelaar LT, 25 mg/ml tirpalas domaci
Terminalo str. 13, Biruliskes, naudoti su ger. (brojlefi),
54469, Kaunas distr. vandeniu vistoms ir krf,’lty
Lithuania kalakutams
Lucembursko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/m, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, solution pour podani v pitné domaci,
Germany administration dans vodé krity
I'eau de boisson pour
poulets et dindes /
Lésung zum
Eingeben Uber das
Trinkwasser flr
Huhner und Puten
Lucembursko Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution domaci,
Germany buvable / Lésung krity

zum Einnehmen

15



Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Lucembursko Avimedical B.V. Coccinox Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Abbinkdijk 1, podani v pitné domaci,
7255 LX Hengelo GId vodé krlty
The Netherlands
Lucembursko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domadi,
4941 VX Raamsdonksveer vodé krity
The Netherlands
Malta Kepro B.V. Kepcox 2.5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
Maagdenburgstraat 17, domaci
7421 ZA Deventer (kufrice,
The Netherlands plemenna
dribez),
krity
Nizozemsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, oplossing voor podani v pitné domaci
Germany gebruik in drinkwater vodé (brojlefi,
voor kippen en kufice,
kalkoenen plemenna
driibe?),
krity

16



Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Nizozemsko Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Abbinkdijk 1, orale oplossing voor podani v pitné domaci
7255 LX Hengelo GId gebruik in drinkwater vodé (brojlefi,
The Netherlands voor kippen, kufice,
kalkoenen, duiven en plemenna
konijnen driibe?),
krity,
holubi
Nizozemsko Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 oplossing voor podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer toediening in vodé (kuFice,
The Netherlands drinkwater voor plemenna
kippen en kalkoenen dribez),
krity
Nizozemsko Pantex Holland B.V. Toltrapan 25 mg/ml, | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Smaragdweg 15 oplossing voor podani v pitné domaci
5525 LA Hapert gebruik in drinkwater vodé (brojlefi,
The Netherlands voor kippen en kufice,
kalkoenen plemenna
driibe?),
krity
Nizozemsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 oplossing voor podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer toediening in vodé (kufice,
The Netherlands drinkwater voor plemenna
kippen driibe?)
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Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Polsko Bayer Animal Health Baycox 2,5%, (2,5 Toltrazuril 2.5g/ Peroralni roztok Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, g/100 ml, roztwodr 100 ml domaci
Germany doustny dla kur i (kufice),
indykow) krity
Polsko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer vodé (kuFice,
The Netherlands plemenna
driibe?)
Polsko Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer vodé (brojlefi,
The Netherlands kufice,
plemenna
driibe?),
krity
Polsko Biofaktor Sp. z 0. o. Endocox Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Czysta 4 st., 96-100 podani v pitné domaci,
Skierniewice, vodé krity

Poland
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Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Polsko Lovapharm Consulting B.V. Lovacox oral Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Rijsven 3 podani v pitné domaci
5645 KH Eindhoven vodé (brojlefi,
The Netherlands kufice,
plemenna
dribez),
krity
Polsko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. podani v pitné domaci
La Borda, Caldes de Montbui, vodé (kufice,
08140 Barcelona plemenna
Spain driibe?),
krity
Polsko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Les Corts 23, podani v pitné domaci
08028 Barcelona, vodé (kufice,
Spain plemenna
driibe?),
krity
Polsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del podani v pitné domaci
Ramassa) vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del plemenna
Vallés (Barcelona) driibe?)

Spain
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Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Portugalsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, solugdo para podani v pitné domaci,
Germany administragdo na vodé krity
agua de bebida para
galinhas e perus
Portugalsko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Les Corts 23, solugdo para podani v pitné domaci,
08028 Barcelona, administragdao na vodé krity
Spain agua de bebida para
galinhas e perus
Portugalsko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. solucdo para podani v pitné domadi,
La Borda, Caldes de Montbui, administragdao na vodé krity
08140 Barcelona agua de bebida para
Spain galinhas e perus
Portugalsko Calier Portugal, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Centro Empresarial Sintra- solucdo para podani v pitné domaci
Estoril II, Ed. C, R. Pé de Mouro | administragdo na vodé (kufice,
Estrada de Albarraque 2710 - agua de bebida para plemenna
335 Sintra galinhas driibez)
Portugal
Rumunsko Ceva Santé Animale Cevazuril Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Brojlefi, Peroralni podani
10, Av. de La Ballastiére nahradni
33500 Libourne kufice,
France kufice,
krity
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Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Rumunsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Zalmweg 24 podani v pitné domaci
4941 VX Raamsdonksveer vodé (kuFice,
The Netherlands plemenna
driibe?)
Rumunsko Bayer Animal Health Baycox Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, domadi,
Germany krity
Slovenska Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
republika 51368 Leverkusen, peroralny roztok domaci,
Germany krity
Slovinsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Peroralni roztok Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, peroralna raztopina domaci,
Germany za piséance in krity
purane
Spanélsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/mil Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
51368 Leverkusen, solucién para podani v pitné domaci
Germany administracién en vodé (brojlefi,
agua de bebida para nahradni
aves nosnice),
krity

21




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Spanélsko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. solucion para podani v pitné domaci
La Borda, Caldes de Montbui, administracion en vodé (kufice,
08140 Barcelona agua de bebida para plemenna
Spain pollos y pavos driibe?),
krity
Spanélsko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Les Corts 23, solucion para podani v pitné domaci
08028 Barcelona, administracion en vodé (kufice,
Spain agua de bebida para plemenna
pollos y pavos driibe?),
krity
Spanélsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
Barcelones, 26 (Pla del solucion para uso en podani v pitné domaci
Ramassa) agua de bebida para vodé (kufice,
08520 Les Franqueses del pollos plemenna
Vallés (Barcelona) driibe?)
Spain
Spojené Elanco Europe Ltd, Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
kralovstvi Form 2, Bartley Way, Bartley solution for use in podani v pitné domadi,
(Severni Irsko)! | Wood Business Park, Hook, drinking water for vodé krity

RG 27 9XA,
United Kingdom

chickens and turkeys

1 v pripadé Spojeného kralovstvi se od 1. ledna 2021 pravo EU vztahuje pouze na Uzemi Severniho Irska v rozsahu stanoveném v protokolu o Severnim Irsku.
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Clensky stat Drzitelé rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zptisob podani
EU/EHP o registraci zvirat
Spojené Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
kralovstvi Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. solution for use in podani v pitné domaci,
(Severni Irsko)! | La Borda, Caldes de Montbui, drinking water for vodé krity

08140 Barcelona chickens and turkeys

Spain
Spojené VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok pro Kur Peroralni podani
kralovstvi Les Corts 23, solution for use in podani v pitné domaci,
(Severni Irsko)! | 08028 Barcelona, drinking water for vodé krity

Spain

chickens and turkeys
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmén v souhrnu adajt
o pripravku
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni veterinarnich lécivych
pripravkil obsahujicich toltrazuril uréenych k peroralnimu
podani jedincim kura domaciho (viz priloha I)

1. Uvod

Toltrazuril je antikokcidikum ze skupiny triazintrionl a plsobi proti bakterii Eimeria spp. Veterinarni
lé¢ivé ptipravky obsahujici toltrazuril se kromé jinych druhd zvifat pouzivaji u kura domaéciho k 1é&bé
kokcididzy, coz je zavazné onemocnéni kura domaciho, které postihuje zejména mladata.

Veterinarni 1é&ivé pipravky obsahujici toltrazuril nejsou povoleny pro pouZiti u jedinci kura domaciho,
jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu. Ve vyjimecnych pfipadech se vSak mohou urcitymi
druhy rodu Eimeria nakazit také mladé nosnice. Neni-li k dispozici Zadna schvalena alternativni [éCba,
Ize toltrazuril pouzit u nosnic v souladu s ¢lankem 113 nafizeni (EU) 2019/6 (tzv. ,kaskada") a v téchto
piipadech musi byt u vajec uplatnéna ochranna Ih{ta v délce nejméné 10 dnd (v souladu s €l. 115
odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) 2019/6).

V roce 2020 byl ve veterinarni databazi EudraVigilance hlasen incident tykajici se pouzivani pfipravku
toltrazuril v Nizozemsku u mladych nosnic ve v&ku pfiblizné 20 tydnl pii 1é¢bé nakazy zplsobené
bakterii Eimeria brunetti, ktera je pFiCinou onemocnéni a Uhynu. V pitné vodé byla pouzita doporucena
davka 7 mg toltrazurilu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 2 dn{ a o3ettujici veterinarni Iékaf
doporucil ochrannou Ihdtu 7 dnt (v souladu s ¢ldankem 11 smérnice 2001/82/ES, ktera byla v té dobé&
v platnosti). Nizozemsky kontrolni Gtvar nicméné pozadal o kontrolu rezidui (indikatorovym reziduem
je toltrazuril sulfon, rovnéz znamy jako ponazuril) pfed tim, nez mohla vejce vstoupit do potravniho
Fetézce. Vysledky prokazaly, Ze indikdtorové reziduum Ize u lé¢enych nosnic zjistit az 96 dnl po 1é¢bé.

Vzhledem k dlouhé retenci toltrazurilu ve vejcich o$etfenych ptakd se Nizozemsko domnivalo, ze
obdobi omezeni v délce 4 tydnl pied nastupem snasky (jak je uvedeno v informacich o piipravku fady
veterinarnich 1é¢ivych pripravkd registrovanych v EU) nemusi byt dostate¢né k dosazeni souladu

s doporu¢enym MRL a mizZe byt piili§ kratké k zajisténi toho, aby rezidua ve standardnim
potravinovém kosi véetné vajec neprekrocila pfijatelny denni pfijem, a proto mize existovat
potencialni riziko pro spotrebitele.

Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem povazovalo Nizozemsko za nezbytné postoupit tuto
zaleZitost Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé pFipravky (CVMP) v zajmu ochrany bezpecnosti spotiebiteld
v Evropské unii.

Nizozemsko proto dne 10. prosince 2021 zahajilo postup podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES pro
veterindrni 1é¢ivé pripravky obsahujici toltrazuril uréené k perorainimu podani jedincdm kura domaciho.
Vybor pro veterinarni IéCivé pFipravky byl pozadan, aby prezkoumal vSechny dostupné Udaje

o reziduich a doporucil vhodné obdobi omezeni pfed nastupem snasky, béhem néhoz se vysSe uvedené
veterinarni IéCivé pFipravky nesméji u kura domaciho pouzivat.

Ackoli na zacatku tohoto postupu pfezkoumani nebyl maximalni limit rezidui (MRL) pro toltrazuril ve
slepi¢ich vejcich v Evropské unii formalné stanoven, je dllezité poznamenat, ze podle ¢l. 9 odst. 1
pism. b) nafizeni (ES) ¢. 470/2009 predlozilo Nizozemsko Evropské agenture pro |éCivé pfipravky dne
29. &ervna 2021 ?adost o rozsiteni maximalnich limitd rezidui pro toltrazuril ve slepicich vejcich. Dne
9. prosince 2021 vydal vybor CVMP stanovisko, v némz doporucdil stanovit pro slepic¢i vejce maximalni
limit rezidui pro toltrazuril sulfon ve vysi 140 ug/kg?.

2 EMA. Summary of opinion on the extension of maximum residue limits for toltrazuril to chicken eggs
(EMA/CVMP/709072/2021) - link
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2. Diskuse tykajici se dostupnych udaji

Kvalitativni a kvantitativni slozeni

Vybor konstatoval, Ze veterinarni |éCivé pripravky dotcené timto postupem prezkoumani maji podobné
slozeni. Vzhledem k tomu, Ze veterinarni |éCivé pFipravky jsou uréeny k peroralnimu podani a ze
vSechna registrovana generika jsou bioekvivalentni s referencnim ptipravkem (,Baycox 25 mg/ml";
drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer Animal Health GmbH/Elanco Animal Health, Inc.), vybor CVMP
usoudil, Ze se neocekava, ze by pfipadné rozdily ve slozeni ovlivnily dobu omezeni u vajec.

Vybor CVMP se proto domnival, ze vSechny Udaje o reziduich pro vSechny dotéené veterinarni 1éCivé
pripravky mohou byt posuzovany spole¢né za Ucelem stanoveni vhodného obdobi pred nastupem
snasky, ve kterém se pripravky nesméji pouzivat. Vybor tudiZz dospél k zavéru, ze vysledek hodnoceni
s ohledem na bezpeénosti spotiebitell Ize uplatnit na vechny piipravky dotéené timto postupem
prezkoumani.

Informace tykajici se vajec, jak je uvedeno v bodé 4.11 (Sablona QRD v8.2) souhrnu adajd
o pripravku pro riizné veterinarni lécivé pripravky

Vybor konstatoval, Zze u vétsiny veterinarnich Ié¢ivych ptipravkl dotéenych timto postupem
pirezkoumani obsahoval souhrn Gdajd o pripravku prohlageni objasfiujici, Ze nejsou povoleny pro
pouziti u nosnic. N&kolik souhrnd udajli o pFipravku navic uvadélo, ze by se veterinarni [é¢ivy pripravek
nemél pouzivat b&hem 4 tydnl pfed nastupem snasky. Vybor nicméné poznamenal, Ze nebyly
poskytnuty zadné informace o tom, jak byla délka tohoto obdobi omezeni stanovena.

Udaje o reziduich

Drzitelé rozhodnuti o registraci nepredlozili zddné vlastni Gdaje tykajici se kinetiky rezidui toltrazurilu
ve slepicich vejcich po peroralnim podani. Vyboru CVMP vSak byla zpFistupnéna publikovana literatura
(tfi publikace z védeckych ¢asopist, které poskytli néktefi drzitelé rozhodnuti o registraci, kterych se
toto prezkoumani tyka): Mulder et al., 20053; Varenina et al., 20124; Pietruk et al., 20215. Evropska
referencni laboratof pro rezidua v Berliné navic zpfistupnila nezvefejnénou studii deplece rezidui® a

v roce 2020 byly nékteré Udaje o reziduich ziskany z veterinarni databaze EudraVigilance.

Udaje zahrnovaly rlizné ¢asy odbéru vzorkd, avéak relevantni ¢asy odbéru vzorkd méla pouze
technicka zprava EURLS, jelikoz se jednalo o jedinou studii, ve které byli jedinci kura domaciho
oSetfena pfiblizné 4 tydny pfed nastupem snasky. Tato doba osetfeni je relevantnéjsi v porovnani

s jinymi studiemi, ve kterych byly pouZity nosnice, nebot se Fidila obdobim omezeni, které je uvedeno
v informacich o pfipravku pro fadu veterinarnich Ié¢ivych pfipravk{ registrovanych v Evropské unii (tj.
4 tydny pred zahajenim snasky), coz je pfedmétem tohoto postupu prezkoumani. Vybor CVMP proto
povazoval studii EURL® za stéZejni studii pro stanoveni obdobi omezeni pred nastupem snasky, béhem
néhoz nesméji byt ptaci oSetreni.

Ve studii EURL® byl deseti zdravym hnédym nosnicim (ve véku 15 tydnd, Zzivd hmotnost: 1,04-1,22 kg)
podavan po dobu 2 dnl veterindrni 1é¢ivy piipravek ,Toltra K v pitné vodé v ddvce 7 mg toltrazurilu
na kg Zivé hmotnosti denné. Vejce byla odebirdna denné po dobu pfiblizné 5 tydnd od zacatku snagky
a byla analyzovana na koncentraci indikatorového rezidua toltrazuril sulfonu pomoci kapalinové

3 Mulder P.P.]., et al. (2005). Deposition and depletion of the coccidiostats toltrazuril and halofuginone in eggs. Analytica
chimica acta, 529(1-2), 331-337.

4 Varenina I., et al. (2012). Deposition of toltrazuril residues in eggs during and after treatment with dose over the
therapeutic dose. [Conference poster]. Board of the EuroResidue Conferences Foundation. Residues of veterinary drugs in
food. Proceedings of the EuroResidue VII Conference, Egmond aan Zee, The Netherlands, 14-16 May 2012. Volume 1, 2
and 3 pp. 533-538.

5 Pietruk K., et al. (2021) . Risk of residues of toltrazuril sulfone in eggs after oral administration - could setting maximum
residue limit be helpful?. Food chemistry, 360, 130054.

6 Technical Report 2019/2020 of the EURL for residues (EURL Berlin, 2020)
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chromatografie s hmotnostné spektrometrickou detekci (LC-MS/MS) s limitem rozhodnuti (CCa)
4,42 ug/kg pro toltrazuril sulfon, 6,47 pg/kg pro toltrazuril a 0,49 pg/kg pro toltrazuril-sulfoxid.

Rezidua toltrazuril sulfonu byla zjit&na ve vejcich az 8 tydnl po osetfeni. Jednotlivé koncentrace
rezidui klesly 27. den po oSetfeni z 167,49 pg toltrazuril sulfonu na kg na méné nez CCa (4,42 g
toltrazuril sulfonu na kg) 55. den po oSetfeni. Koncentrace rezidui toltrazurilu a toltrazuril-sulfoxidu
byly ve vSech ¢asovych bodech nizsi nez jejich prislusné CCa.

Hladiny rezidui toltrazuril sulfonu byly nizsi nez hodnota MRL doporucena vyborem CVMP pro vejce (tj.
140 pg/kg) 28. den po osetfeni. Nad doporucenou hodnotou MRL byl pouze jeden vzorek, ktery
odpovidal prvnimu odebranému vejci (27. den po oSetreni) a koncentrace toltrazuril sulfonu na kg
&inila 167,49 ug. PFi prvnim odbéru vzorkd bylo pfitomno pouze jedno vejce denné (ne vdichni ptaci
zacali snaset ve stejnou dobu) a od pozdé&jdich ¢asovych bodl existuji v koncentracich rezidui zna¢né
rozdily, které bylo nutné vzit v ivahu. Log-linedrni regrese ukazala, ze prisecik regresni primky

s doporu¢enym MRL je 30 dnl a mez tolerance 95/95 dosahuje doporu¢eného MRL po 38 dnech.

Vybor CVMP mél za to, Ze nejvhodnéjsim statistickym pristupem je ,metoda SCPM", cozZ je metoda
pouzita pro stanoveni ochranné Ihity pro mléko (EMEA/CVMP/473/98-FINAL)7, kdy je porovnavéna
mez tolerance 95/95 pro kazdy ¢asovy bod s maximalnim limitem rezidui. U této metody neni nutné
védét, ktera vejce byla snesena kterou slepici, a metoda predpoklada logaritmicko-normalni distribuci
rezidui v kazdém Casovém bodé.

Podle této analyzy by doba omezeni mezi podanim piipravku a zahajenim snasky ¢inila 41 dnd, co? je
rovnéz v souladu s ndvrhem drzitelG rozhodnuti o registraci, ktefi navrhli stanovit dobu omezeni na

6 tydnl na zakladé udajli v publikaci autord Pietruk et al. (2021)5, v niz byla mez tolerance 95/95 také
v rozmezi 35-40 dnd. Vybor rovnéz konstatoval, ze daje ve veterinarni databazi EudraVigilance jsou
v souladu s timto ndvrhem, nebot rezidua byla nizsi nez doporuéend hodnota MRL od 39. dne po
oSetreni.

Na zakladé souborl udajll o reziduich vybor usoudil, Ze obdobi omezeni v délce 4 tydnl pred ndstupem
snasky nepostacuje k zajisténi bezpeénosti spottebitelll podle hodnoty MRL pro slepiéi vejce

(140 pg/kg) doporugené vyborem CVMP. Je dlleZité poznamenat, Ze ackoli v dobé& ukonéeni tohoto
postupu pirezkoumani nebyla tato hodnota MRL dosud formalné pfijata a zafazena do tabulky 1 pfilohy
narizeni (EU) ¢. 37/2010, neméni to nic na skutecnosti, Zze vybor CVMP ma za to, ze predstavuje
hladinu rezidui, kterou Ize z hlediska ochrany spotrebitele povaZovat za bezpecnou. Jelikoz doporucena
hodnota MRL je povazovana za bezpecnou hodnotu, byl v tomto postupu pfezkoumani pouzit jako
referenc¢ni bod pro odvozeni vhodného ¢asového intervalu mezi podanim a nastupem snasky.

Vybor CVMP proto usoudil, Ze obdobi omezeni v délce 6 tydn{ pied ndstupem snasky, b&hem néhoz
nesmeéji byt ptaci oSetreni, by zajistilo, ze rezidua indikatorového rezidua toltrazuril sulfonu ve vejcich
budou pod doporuc¢enou hodnotou MRL 140 pg/kg od doby, kdy ptaci zacnou snaset, a proto je
povazovano za dostatecné pro ochranu spotrebitele. Vybor CVMP proto usuzoval, ze by informace

o pFipravku pro véechny dotcené veterindrni 1é¢ivé piipravky mély byt odpovidajicim zplisobem
upraveny, aby odrazely tento vysledek.

3. Vyhodnoceni pFinost a rizik
Uvod

Vybor CVMP byl pozadan, aby prezkoumal vSechny dostupné Udaje o reziduich v slepicich vejcich pro
veterinarni 1é¢ivé pFipravky obsahujici toltrazuril uréené k peroralnimu podani jedinclim kura domaciho

7 CVMP Note for guidance for the determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/98-FINAL) - link
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a aby doporucil vhodné obdobi omezeni pfed nastupem snasky, b&€hem néhoz nesméji byt jedinci kura
doméciho osetfeni vyse uvedenymi veterinarnimi I1&éCivymi pFipravky.
Vyhodnoceni pFinost

PFestoZe G¢innost dotéenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd u kura doméciho nebyla v rémci tohoto
postupu prezkoumani specificky hodnocena, jsou hodnocené pripravky povazovany za ucinné u kura
doméciho pfi Iécbé kokcididzy, coz je zdvazné onemocnéni postihujici zejména mladata.

Hodnoceni rizik

V rdmci tohoto postupu prezkoumani nebyly hodnoceny kvalita, bezpecnost pro cilové druhy zvirat,
bezpe&nost pro uZivatele a riziko pro Zivotni prostfedi dotéenych veterinarnich |é&ivych pFipravkd. Dale
nebyla u generickych 1é&ivych pripravkd hodnocena bioekvivalence, protoze toto hodnoceni jiz bylo
provedeno v ramci pFisludnych postupl registrace.

Toltrazuril byl jiz d¥ive vyborem CVMP hodnocen za Ucelem stanoveni maximalnich limitd rezidui
(MRL). Dne 9. prosince 2021 pfijal vybor CVMP stanovisko, v némz doporudil rozsifit maximalni limity
rezidui pro toltrazuril u slepicich vajec?. S odkazem na ¢lanek 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 a v souladu
s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise (EU) 2017/880 vybor dale souhlasil s extrapolaci zavér( na
slepici vejce (vybor CVMP doporucil hodnotu MRL pro toltrazuril ve slepicich vejcich: 140 ug/kg).

Kokcidiéza se vyskytuje vétdinou u mladych kufat (nej¢astéji ve véku od 4 do 6 tydn{), nékdy se viak
mze vyskytnout i v ponékud pozd&j$im véku. Vzhledem k tomu, Ze toltrazuril sulfon, hlavni metabolit,
ma relativné dlouhy polocas eliminace, mohou byt rezidua tohoto metabolitu vyloucena ve vejcich, i
kdyZ k podani doslo v dobé pred nastupem snasky. Proto je v soucasné dobé v informacich o pfipravku
u nékterych veterinarnich Ié¢ivych pfipravkl dotéenych timto postupem prezkoumani uvedeno obdobi
omezeni v délce 4 tydnl pfed nastupem snasky, ve kterém nesméji byt ptaci o3etteni.

Bylo vsak zjisténo riziko tykajici se délky vyse uvedeného schvaleného obdobi omezeni u kura
domaciho. Z dostupnych informaci vyplynulo, Ze nemusi byt dostatecné na to, aby umoznilo pokles
rezidui ve vejcich pod doporucenou hodnotu MRL (tj. 140 ug/kg), coz predstavuje riziko pro
spotrebitele.

Opatieni k Fizeni nebo zmirnéni rizik

Je nutné uvést, ¥e rezidua ve vejcich kriit do rozsahu tohoto pfezkoumani nespadaji, a proto nebyla
v rdmci tohoto postupu hodnocena.

Na zakladé Gdajl o reziduich u kura domaéciho bylo pro véechny veterinarni 1é¢ivé pFipravky dotéené
timto postupem prezkoumani odvozeno obdobi omezeni v délce 6 tydnl pied ndstupem snasky, ve
kterém nesmé&ji byt ptaci oSetfeni. Toto obdobi zajistuje, aby rezidua indikatorového rezidua toltrazuril
sulfonu ve vejcich byla pod hodnotou MRL doporucenou vyborem CVMP ve vysi 140 ug/kg od doby,
kdy ptéci zacnou sndset, a proto se povazuje za dostate¢né k zajisténi bezpeénosti spottebitell.

Hodnoceni a zavéry tykajici se poméru pFinosi a rizik

Po zvazeni divodl tohoto postupu pirezkoumani a dostupnych tdajt dospél vybor CVMP k zavéru, ze
obdobi omezeni pfed nastupem snasky, b&éhem néhoz nesméji byt jedinci kura domaciho osetreni
peroralné podavanymi veterinarnimi |éCivymi pfipravky obsahujicimi toltrazuril, by mélo byt upraveno
dle doporuceni.

Celkovy pomé&r ptinosl a rizik veterinarnich légivych pFipravkd obsahujicich toltrazuril uréenych
k peroralnimu podani jedincim kura domaciho zlistava pFiznivy pod podminkou provedeni
doporucenych zmén v informacich o pripravku.
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Zdtvodnéni zmén v souhrnu Gdajd o pripravku, oznaceni na
obalu a pribalové informaci

Vzhledem k tomu, Ze:

e na zakladé dostupnych (daji o depleci rezidui vybor CVMP usoudil, Zze by mélo byt pozmé&néno
obdobi omezeni pfed nastupem snasky, béhem néhoz nesméji byt peroraini veterinarni l1éCivé
pripravky obsahujici toltrazuril pouzivany u kura domaciho, aby byla zajisténa bezpecnost
spotrebitell,

e vybor CVMP usoudil, Ze celkovy pomér piinosu a rizik je u pripravk( zahrnutych do tohoto postupu
i nadale pfiznivy pod podminkou, Ze budou provedeny zmény v informacich o pfipravku,

vybor CVMP doporuéil zménu registraci veterinarnich lé&ivych pFipravkd obsahuijicich toltrazuril
uréenych k peroralnimu podéni jedincdm kura domaciho, jak je uvedeno v pfiloze I, jejichZ souhrn
Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu a ptibalova informace jsou uvedeny v pfiloze III.
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Priloha III

Zmény odpovidajicich bodl souhrnu Gdajt o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informace

Souhrn Gdajl o pFipravku

4.11 Ochranna lhiita / ochranné lhiity (Sablona QRD v8.2) / 3.12 Ochranné lhity (Sablona
QRD v9.0)

NepouZivat u ptakd produkujicich vejce pro lidskou spotfebu nebo uréenych k jejich produkci.

NepouZivat bé&hem 6 tydnl pied pocatkem snasky.

Oznaceni na obalu

8. OCHRANNA LHUTA / OCHRANNE LHUTY (3ablona QRD v8.2) / 7. OCHRANNE LHUTY
(Sablona QRD v9.0)

NepouZivat u ptakd produkujicich vejce pro lidskou spotfebu nebo uréenych k jejich produkci.
Nepouzivat b&hem 6 tydnl pfed pocatkem snasky.

Pribalova informace

10. OCHRANNA LHUTA / OCHRANNE LHUTY (3ablona QRD v8.2) / 10. Ochranné Ihiity
(Sablona QRD v.9.0)

NepouZivat u ptakd produkujicich vejce pro lidskou spotfebu nebo uréenych k jejich produkci.
Nepouzivat bé&hem 6 tydnl pied pocatkem snasky.
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