I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségének, az allatfajnak, az
alkalmazasi médoknak és az egyes tagallamokban a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak a felsorolasa



EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi | Hataserdosség | Gyogyszerforma Allatfaj Alkalmazasi méd
tagallam engedély jogosultjai szabadnév
Ausztria Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | Lésung zum Eingeben ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Valles | Uber das Trinkwasser alkalmazasra
(Barcelona) flr Hihner
Spain
Ausztria Bayer Animal Health Baycox Direct Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
51368 Leverkusen, 25 mg/ml Lésung zum ivovizben torténd alkalmazas
Germany Eingeben Uber das alkalmazasra
Trinkwasser fur Hiahner
und Puten
Belgium Bayer Animal Health Baycox 25mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
51368 Leverkusen, solution pour ivovizben torténo alkalmazas
Germany administration dans alkalmazasra
I’eau de boisson pour
poulets et dindes /
oplossing voor gebruik
in drinkwater voor
kippen en kalkoenen
toltrazuril / Lésung
zum Eingeben Uber das
Trinkwasser fur Hiahner
und Puten
Belgium Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazitylak, pulyka | Szajon at térténd

51368 Leverkusen,
Germany

25 mg/ml, solution
buvable / drank /
Lésung zum Einnehmen

alkalmazas




EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi | Hataserdosség | Gyogyszerforma Allatfaj Alkalmazasi méd

tagallam engedély jogosultjai szabadnév

Belgium Avimedical B.V. Coccinox Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténo
Abbinkdijk 1, ivovizben torténd alkalmazas
7255 LX Hengelo GId alkalmazasra
The Netherlands

Belgium Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Zalmweg 24 ivovizben torténo alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer alkalmazasra
The Netherlands

Bulgaria Pharma Vet Ltd dapMaKkoKc pasTBop Toltrazuril 2.5 g/ 100 ml Bels6leges oldat Hazitylak, pulyka | Szajon at térténd
Shumen, ul. “Otec Paisij” N¢ 40, Pharmacox liquid alkalmazas
Bulgaria

Bulgaria Interchemie Werken De Intracox oral Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazitylak, pulyka | Szajon at térténd
Adelaar BV alkalmazas
Metaalweg 8,
5804 CG Venray,
The Netherlands

Bulgaria Kepro B.V. Kenkokc 2.5% opan Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk, pulyka | Szdajon at torténd
Maagdenburgstraat 17, /Kepcox 2.5% oral alkalmazas
7421 ZA Deventer
The Netherlands

Bulgaria Ceva Santé Animale Cea3sypwn/Cevazuril Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Brojlercsirke, Szajon at térténd

10, Av. de La Ballastiére
33500 Libourne
France

csirkék

szll6allomanya,
vildgos tollazatu
madarak, pulyka

alkalmazas
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tagallam engedély jogosultjai szabadnév
Bulgaria Bayer Animal Health Balikokc 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténo
51368 Leverkusen, pa3TBop/Baycox 2,5% alkalmazas
Germany solution
Bulgaria Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityak (jérce, | Szajon at térténd
Zalmweg 24 pa3TBop 3a nepopasHa ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer ynoTtpeba c nuTenHaTa alkalmazasra
The Netherlands BoAa npwv nuneta /
Dozuril 25 mg/ml
solution for use in
drinking water for
chicken
Horvatorszag Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Belsbleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at térténd
51368 Leverkusen, otopina za primjenu u ivévizben térténd alkalmazas
Germany vodi za pice, za kokosi i alkalmazasra
purane
Ciprus Bayer Animal Health Baycox 2,5% w/v Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Brojlercsirke, Szajon at térténd
51368 Leverkusen, MNooiyo diaAupa yia pulyka alkalmazas
Germany opviBia kpeonapaywyng
kai ivdopvibia.
Cseh Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk Szajon at torténd
Koztarsasag 51368 Leverkusen, peroralni roztok ivovizben torténd (brojlercsirke), alkalmazas
Germany alkalmazasra pulyka
Dania Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

ivovizben torténo
alkalmazasra

tenyészallat)

alkalmazas
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Esztorszag Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Zalmweg 24 ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer alkalmazasra
The Netherlands
Esztorszag Interchemie Werken De Adelaar Intracox Oral Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk Szajon at torténd
Eesti AS ivovizben torténo (brojlercsirke, alkalmazas
Vanapere tee 14, Puunsi Village, alkalmazasra jérce,
Viimsi Rural Municipality, Harju tenyészallat),
County, 74013 pulyka
Estonia
Esztorszag Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) ivovizben torténo tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Valles alkalmazasra
(Barcelona)
Spain
Franciaorszag | Ceva Santé Animale Cevazuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk Szajon at térténd
10, Av. de La Ballastiére solution buvable pour (brojlercsirke, alkalmazas
33500 Libourne poulets de chair, jérce,
France poulettes et tenyészallat)
reproducteurs
Franciaorszag | Virbac Toltracox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk Szajon at torténd

lere avenue, 2065 m, LID,
06516 Carros,
France

(brojlercsirke,
jérce,

tenyészallat)

alkalmazas
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Franciaorszag | Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at térténd
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) | solution buvable pour ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Valles poulets alkalmazasra
(Barcelona)
Spain
Franciaorszag | VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Les Corts 23, solution pour ivovizben torténd tenyészallat), alkalmazas
08028 Barcelona, administration dans alkalmazasra pulyka
Spain I'eau de boisson pour
poulets et dindes
Franciaorszag | Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk Szajon at térténd
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution pour ivovizben torténo (brojlercsirke, alkalmazas
27472 Cuxhaven administration dans alkalmazasra jérce,
Germany I'eau de boisson des tenyészallat),
poules et des dindes pulyka
Franciaorszag | Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk Szajon at térténd
Abbinkdijk 1, solution orale pour ivovizben torténo (brojlercsirke, alkalmazas
7255 LX Hengelo GId administration dans alkalmazasra jérce,
The Netherlands I'eau de boisson pour tenyészallat),
poulets et dindes pulyka, galamb
Franciaorszag | Dopharma Research B.V. Cozuril CT 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityak (jérce, | Szajon at térténd

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

solution pour
administration dans
I'eau de boisson pour
poulets et dindes

ivovizben t6rténd

alkalmazasra

tenyészallat),
pulyka

alkalmazas
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tagallam engedély jogosultjai szabadnév

Németorszag VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Les Corts 23, Losung zum Eingeben ivovizben torténé alkalmazas
08028 Barcelona, Uber das Trinkwasser alkalmazasra
Spain flr Hihner und Puten

Németorszag Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Zalmweg 24 ivovizben torténo tenyészallat), alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer alkalmazasra pulyka
The Netherlands

Németorszag Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | Lésung zum Eingeben ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Valles Uber das Trinkwasser alkalmazasra
(Barcelona)
Spain

Németorszag Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityluk, pulyka | Szajon at térténd
Heinz-Lohmann-StraBe 4 Lésung zum Eingeben ivévizben torténd alkalmazas
27472 Cuxhaven Uber das Trinkwasser alkalmazasra
Germany flr Hihner und Puten

Németorszag Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La Lésung zum Eingeben ivovizben torténo alkalmazas
Borda, Caldes de Montbui, Uber das Trinkwasser alkalmazasra
08140 Barcelona flr Hihner und Puten
Spain

Németorszag Bremer Pharma GmbH, Bremacox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityak (jérce, | Szajon at térténd

Werkstr. 42,
D-34414 Warburg, Scherfede,
Germany

Lésung zum Eingeben
Uiber das Trinkwasser
flr Hihner und Puten

ivovizben t6rténd

alkalmazasra

tenyészallat),
pulyka

alkalmazas
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tagallam engedély jogosultjai szabadnév

Németorszag Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belsbleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Zalmweg 24 Losung zum Eingeben ivovizben torténé tenyészallat) alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer Uber das Trinkwasser alkalmazasra
The Netherlands flr Hihner

Go6rogorszag Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml BelsGleges oldat Brojlercsirke, Szajon at torténd
51368 Leverkusen, pulyka alkalmazas
Germany

Go6rogorszag Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténo
Zalmweg 24 ivovizben torténé tenyészallat) alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer alkalmazasra
The Netherlands

Gorogorszag VetPharma Animal Health S.L. Zorabel Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Les Corts 23, ivovizben torténo tenyészallat), alkalmazas
08028 Barcelona, alkalmazasra pulyka
Spain

Gorbgorszag Laboratorios Calier, S.A. Zuritol, AiGAupa via Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | xoprnynon pe noacigo ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Vallés | vepo 25 mg/mi alkalmazasra
(Barcelona)
Spain

Magyarorszag | Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd

51368 Leverkusen,
Germany

koncentratum
bels6leges oldathoz
A.U.V.

ivovizben torténé

alkalmazasra

alkalmazas
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tagallam engedély jogosultjai szabadnév
Magyarorszag | Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, oldat | Toltrazuril 25 mg/ml BelsGleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at térténd
Zalmweg 24 ivovizbe keveréshez ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer hazityukoknak A.U.V. alkalmazasra
The Netherlands
Magyarorszag | Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml oldat | Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityak (jérce, | Szajon at térténd
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | ivovizbe keveréshez ivovizben torténo tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Valles | hazityukok részére alkalmazasra
(Barcelona) A.U.V.
Spain
Magyarorszag | Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazitylak, pulyka | Szajon at térténd
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La oldat ivdvizbe ivovizben torténo alkalmazas
Borda, Caldes de Montbui, keveréshez hazityukok alkalmazasra
08140 Barcelona és pulykdk szamara
Spain A.U.V.
frorszag Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk Szajon at torténd
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution for use in ivovizben torténo (brojlercsirke, alkalmazas
27472 Cuxhaven drinking water for alkalmazasra jérce,
Germany chickens and turkeys tenyészallat),
pulyka
frorszag Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityak (jérce, | Szajon at térténd

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

solution for use in
drinking water for
chickens

ivovizben torténé

alkalmazasra

tenyészallat)

alkalmazas




EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi | Hataserdosség | Gyogyszerforma Allatfaj Alkalmazasi méd
tagallam engedély jogosultjai szabadnév
frorszag Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | solution for use in ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Valleés | drinking water for alkalmazasra
(Barcelona) chickens
Spain
Olaszorszag Elanco Italia S.p.A Baycox PT 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk Szajon at térténd
Via dei Colatori, 12 soluzione per uso in ivovizben torténd (brojlercsirke, alkalmazas
50019 Sesto Fiorentino (FI) acqua di bevanda per alkalmazasra jérce,
Italy polli da carne e tacchini tenyészallat),
pulyka
Olaszorszag Elanco Italia S.p.A Baycox Soluzione orale | Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Brojlercsirke, Szajon at térténd
Via dei Colatori, 12 25 mg/ml per polli da pulyka alkalmazas
50019 Sesto Fiorentino (FI) carne e tacchini
Italy
Olaszorszag Ceva Salute Animale S.p.A. Viale | Cevazuril, 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Brojlercsirke, Szajon at torténd
Colleoni 15 soluzione orale, per pulyka alkalmazas
20864 Agrate Brianza (MB) polli da carne e
Italy tacchini, da
somministrare diluita in
acqua da bere.
Olaszorszag Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityak (jérce, | Szajon at térténd

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

soluzione per I'uso in
acqua da bere per polli
e tacchini

ivovizben t6rténd

alkalmazasra

tenyészallat),
pulyka

alkalmazas

10
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Olaszorszag Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K-25 Soluzione Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La | da usare nell’acqua di ivovizben torténd tenyészallat), alkalmazas
Borda, Caldes de Montbui, bevanda per polli e alkalmazasra pulyka
08140 Barcelona tacchini
Spain
Olaszorszag Industria Italiana Integratori Trei | Treizuril, 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Brojlercsirke, Szajon at térténd
S.p.A. soluzione orale per polli pulyka alkalmazas
Viale Corassori, 62 da carne e tacchini
41100 Modena
Italy
Olaszorszag Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) | soluzione per uso in ivovizben torténo tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Valles acqua da bere per polli alkalmazasra
(Barcelona)
Spain
Lettorszag Interchemie Werken De Adelaar LV Intracox Oral Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Eesti AS 25 mg/ml skidums alkalmazas
Vanapere tee 14, Puunsi Village, iekskigai lietosanai
Viimsi Rural Municipality, Harju titariem un vistam
County, 74013
Estonia
Lettorszag Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belsbleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

skidums lietoSanai ar
dzeramo Udeni vistam

ivovizben torténé

alkalmazasra

tenyészallat)

alkalmazas

1"
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Lettorszag Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) | Skidums lietosanai ar ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Vallés | dzeramo Gdeni vistam alkalmazasra
(Barcelona)
Spain
Litvania Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Belsbleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Zalmweg 24 tirpalas naudoti su ivovizben torténd tenyészallat) alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer geriamuoju vandeniu alkalmazasra
The Netherlands vistoms
Litvania Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityak (jérce, | Szajon at térténd
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | tirpalas, naudoti su ivovizben torténo tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Vallés geriamuoju vandeniu alkalmazasra
(Barcelona) vistoms
Spain
Litvania UAB Interchemie werken De Intracox oral, Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk Szajon at torténd

Adelaar LT,

Terminalo str. 13, Biruliskes,
54469, Kaunas distr.
Lithuania

25 mg/ml tirpalas
naudoti su ger.
vandeniu vistoms ir

kalakutams

(brojlercsirke),
pulyka

alkalmazas

12
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Luxemburg Bayer Animal Health Baycox 25 mg/m, Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténo
51368 Leverkusen, solution pour ivovizben torténd alkalmazas
Germany administration dans alkalmazasra
I’eau de boisson pour
poulets et dindes /
Lésung zum Eingeben
Uber das Trinkwasser
flr Hihner und Puten
Luxemburg Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténo
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution alkalmazas
Germany buvable / Lésung zum
Einnehmen
Luxemburg Avimedical B.V. Coccinox Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Abbinkdijk 1, ivovizben torténo alkalmazas
7255 LX Hengelo GId alkalmazasra
The Netherlands
Luxemburg Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at térténd
Zalmweg 24 ivovizben torténd alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer alkalmazasra
The Netherlands
Malta Kepro B.V. Kepcox 2.5% Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityak (jérce, | Szajon at térténd

Maagdenburgstraat 17,
7421 ZA Deventer
The Netherlands

tenyészallat),
pulyka

alkalmazas

13
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Hollandia Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk Szajon at térténd
51368 Leverkusen, oplossing voor gebruik ivovizben torténd (brojlercsirke, alkalmazas
Germany in drinkwater voor alkalmazasra jérce,
kippen en kalkoenen tenyészallat),
pulyka
Hollandia Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk Szajon at térténd
Abbinkdijk 1, orale oplossing voor ivovizben térténd (brojlercsirke, alkalmazas
7255 LX Hengelo GId gebruik in drinkwater alkalmazasra jérce,
The Netherlands voor kippen, tenyészallat),
kalkoenen, duiven en pulyka, galamb
konijnen
Hollandia Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belsbleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Zalmweg 24 oplossing voor ivévizben térténd tenyészallat), alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer toediening in alkalmazasra pulyka
The Netherlands drinkwater voor kippen
en kalkoenen
Hollandia Pantex Holland B.V. Toltrapan 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk Szajon at térténd
Smaragdweg 15 oplossing voor gebruik ivovizben torténd (brojlercsirke, alkalmazas
5525 LA Hapert in drinkwater voor alkalmazasra jérce,
The Netherlands kippen en kalkoenen tenyészallat),
pulyka
Hollandia Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

oplossing voor
toediening in
drinkwater voor kippen

ivovizben torténé

alkalmazasra

tenyészallat)

alkalmazas
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi | Hataserdosség | Gyogyszerforma Allatfaj Alkalmazasi méd
tagallam engedély jogosultjai szabadnév
Lengyelorszag | Bayer Animal Health Baycox 2,5%, (2,5 Toltrazuril 2.5 g/ 100 ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce), | Szajon at torténo
51368 Leverkusen, g/100 ml, roztwor pulyka alkalmazas
Germany doustny dla kur i
indykow)
Lengyelorszag | Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Zalmweg 24 ivovizben tortén6 tenyészallat) alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer alkalmazasra
The Netherlands
Lengyelorszdg | Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril 25 mg/ml BelsGleges oldat Hazityuk Szajon at torténd
Zalmweg 24 ivovizben torténd (brojlercsirke, alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer alkalmazasra jérce,
The Netherlands tenyészallat),
pulyka
Lengyelorszdg | Biofaktor Sp. z o. o. Endocox Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazitylak, pulyka | Szajon at térténd
Czysta 4 st., 96-100 ivovizben torténd alkalmazas
Skierniewice, alkalmazasra
Poland
Lengyelorszag | Lovapharm Consulting B.V. Lovacox oral Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk Szajon at torténd

Rijsven 3
5645 KH Eindhoven
The Netherlands

ivovizben torténo
alkalmazasra

(brojlercsirke,
jérce,
tenyészallat),
pulyka

alkalmazas
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi | Hataserdosség | Gyogyszerforma Allatfaj Alkalmazasi méd

tagallam engedély jogosultjai szabadnév

Lengyelorszag | Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténo
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La ivovizben torténd tenyészallat), alkalmazas
Borda, Caldes de Montbui, alkalmazasra pulyka
08140 Barcelona
Spain

Lengyelorszag | VetPharma Animal Health S.L. Zorabel Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Les Corts 23, ivovizben torténd tenyészallat), alkalmazas
08028 Barcelona, alkalmazasra pulyka
Spain

Lengyelorszdg | Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Barcelones, 26 (Pla del Ramassa) ivovizben tortén6 tenyészallat) alkalmazas
08520 Les Franqueses del Valles alkalmazasra
(Barcelona)
Spain

Portugdlia Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityluk, pulyka | Szajon at térténd
51368 Leverkusen, solucdo para ivovizben torténo alkalmazas
Germany administragdo na agua alkalmazasra

de bebida para galinhas
e perus
Portugdlia VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at térténd

Les Corts 23,
08028 Barcelona,
Spain

solugdo para
administragdo na agua
de bebida para galinhas
e perus

ivovizben térténé

alkalmazasra

alkalmazas
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi | Hataserdosség | Gyogyszerforma Allatfaj Alkalmazasi méd

tagallam engedély jogosultjai szabadnév

Portugalia Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La | solugdo para ivovizben torténd alkalmazas
Borda, Caldes de Montbui, administragdo na dgua alkalmazasra
08140 Barcelona de bebida para galinhas
Spain e perus

Portugalia Calier Portugal, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténo
Centro Empresarial Sintra-Estoril | solugdo para ivovizben térténd tenyészallat) alkalmazas
11, Ed. C, R. Pé de Mouro Estrada | administragdo na agua alkalmazasra
de Albarraque 2710 - 335 Sintra de bebida para galinhas
Portugal

Romania Ceva Santé Animale Cevazuril Toltrazuril 25 mg/ml Belsbleges oldat Brojlercsirke, Szajon at térténd
10, Av. de La Ballastiere allomanypdtlas, | alkalmazas
33500 Libourne jérce, pulyka
France

Romania Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Zalmweg 24 ivovizben torténo tenyészallat) alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer alkalmazasra
The Netherlands

Romania Bayer Animal Health Baycox Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténo
51368 Leverkusen, alkalmazas
Germany

Szlovakia Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd

51368 Leverkusen,
Germany

peroralny roztok

alkalmazas
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi | Hataserdosség | Gyogyszerforma Allatfaj Alkalmazasi méd

tagallam engedély jogosultjai szabadnév

Szlovénia Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténo
51368 Leverkusen, peroralna raztopina za alkalmazas
Germany pis¢ance in purane

Spanyolorszag | Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Bels6leges oldat Hazityuk Szajon at torténd
51368 Leverkusen, solucién para ivévizben torténd (brojlercsirke, alkalmazas
Germany administracién en agua alkalmazasra allomanypotlo

de bebida para aves csibe), pulyka

Spanyolorszag | Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténd
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La solucion para ivovizben torténo tenyészallat), alkalmazas
Borda, Caldes de Montbui, administracién en agua alkalmazasra pulyka
08140 Barcelona de bebida para pollos y
Spain pavos

Spanyolorszag | VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at torténo
Les Corts 23, solucion para ivovizben torténo tenyészallat), alkalmazas
08028 Barcelona, administracion en agua alkalmazasra pulyka
Spain de bebida para pollos y

pavos
Spanyolorszag | Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk (jérce, | Szajon at térténd

Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles
(Barcelona)

Spain

solucion para uso en
agua de bebida para
pollos

ivovizben térténd

alkalmazasra

tenyészallat)

alkalmazas
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi | Hataserdosség | Gyogyszerforma Allatfaj Alkalmazasi méd
tagallam engedély jogosultjai szabadnév
Egyesult Elanco Europe Ltd, Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Kiralysag Form 2, Bartley Way, Bartley solution for use in ivovizben torténd alkalmazas
(Eszak- Wood Business Park, Hook, drinking water for alkalmazasra
frorszag)! RG 27 9XA, chickens and turkeys

United Kingdom
Egyesult Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Kiralysag Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La | solution for use in ivovizben torténd alkalmazas
(Eszak- Borda, Caldes de Montbui, drinking water for alkalmazéasra
frorszag)! 08140 Barcelona chickens and turkeys

Spain
Egyesult VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Belséleges oldat Hazityuk, pulyka | Szajon at torténd
Kiralysag Les Corts 23, solution for use in ivovizben torténo alkalmazas
(Eszak- 08028 Barcelona, drinking water for alkalmazasra
frorszag)? Spain chickens and turkeys

1Az Egyesiilt Kirdlysag esetében 2021. januar 1-jétél az eurdpai unids jogszabélyok csak Eszak-irorszag teriiletére vonatkoznak, az frorszagra/Eszak-frorszagra vonatkozé jegyz6kényvben

elGirtak szerint.
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II. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati

készitmény jellemzoinek osszefoglaldéjat érint6 modositasok
indoklasa
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A hazityukok esetében szajon at alkalmazandé, toltrazuril
tartalmu allatgyogyaszati készitmények (lasd I. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo osszefoglalasa

1. Bevezetés

A toltrazuril a triazinetrionok csoportjaba tartozé antikokcididlis szer, ami hatékony az Eimeria spp.
ellen. A toltrazurilt tartalmazé allatgydgyaszati készitményeket mas allatfajok mellett hazityukoknal
alkalmazzak a kokcididzis kezelésére, ami a hazitylukok egy sulyos betegsége, kilondsen a fiatal csibék
esetén.

A toltrazurilt tartalmazo allatgydgyaszati készitmények alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast
tojé hazityukok esetén nem engedélyezett. Kivételes esetekben azonban a fiatal tojasrakd egyedek is
medfertézédhetnek bizonyos Eimeria fajokkal. Amennyiben nem all rendelkezésre engedélyezett
alternativ kezelés, a toltrazuril az (EU) 2019/6 (az ugynevezett , kaszkad”) rendelet 113. cikkével
O0sszhangban alkalmazhaté tojasraké egyedeken, és ezekben az esetekben legaldbb 10 napos
élelmezésegészségiigyi varakozasi id6t kell alkalmazni (az (EU) 2019/6 rendelet 115. cikke (1)
bekezdése c) pontjanak megfelelGen).

2020-ban az EudraVigilance Veterinary rendszerben egy incidenst jelentettek egy toltrazuril
készitmény 20 hetes korban |évé, fiatal tojasrakd egyedeknél Hollandiaban térténd alkalmazasaval
kapcsolatban, amire egy betegséget és elhullast okozd Eimeria brunetti fert6zés kezelése céljabdl
kerllt sor. A javasolt napi 7 mg/testtomeg-kilogramm toltrazuril adagot 2 napig alkalmaztak az
ivovizben, és a kezeld allatorvos 7 napos élelmezésegészségligyi varakozasi idot javasolt (a
2001/82/EK iranyelv 11. cikkével 6sszhangban, amely akkor hatalyban volt). Ettél fliggetlenil a
holland ellendrzési részleg a maradékanyagok (a marker maradékanyag a toltrazuril-szulfon, mas
néven ponazuril) ellendrzését kérte, miel6tt a tojasok bekerllnének az élelmiszerlancba. Az
eredmények azt mutattak, hogy a marker maradékanyag a kezelt tojasraké egyedekben a kezelést
kévet6en 96 napig azonosithato volt.

Mivel a toltrazuril a kezelt madarak tojasaiban hosszu ideig megmarad, Hollandia Ugy vélte, hogy a
tojasrakas kezdete el6tti 4 hetes korlatozasi idészak (amint azt az EU-ban engedélyezett szamos
allatgydgyaszati készitmény terméktajékoztatdja jelzi) nem feltétlenil elégséges a javasolt
maradékanyag-hatarértéknek valé megfelelés biztositdsdhoz. Emellett tul rovid lehet annak
biztositasahoz, hogy a standard élelmiszerkosarban - beleértve a tojast is — jelen 1évo
maradékanyagok ne haladjak meg a megengedhetd napi bevitelt, és ezért potencialis kockazat
mertlhet fel a fogyasztdkra nézve.

A fentiek alapjan Hollandia szlikségesnek itélte, hogy az Eurdpai Unidban a fogyasztdk biztonsaganak
védelme érdekében az ligyet a CVMP elé terjessze.

Ezért 2021. december 10-én Hollandia a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti eljarast
kezdeményezett a hazityukok esetében szajon at alkalmazandd, toltrazuril tartalmu allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozdan. Felkérték az allatgydgyaszati készitmények bizottsdgat (CVMP), hogy
vizsgalja meg a maradékanyagokra vonatkozdan rendelkezésre all6 6sszes adatot, és tegyen javaslatot
a tojasrakas kezdete el6tti megfelelé korlatozasi idészakra, amely alatt a fent emlitett allatgydgyaszati
készitmények nem alkalmazhatok hazityakoknal.

Bar a jelen beterjesztési eljaras kezdetén nem volt hivatalosan megallapitott maximalis
maradékanyag-hatarérték (MRL) a tyluktojas esetén a toltrazurilra vonatkozoéan az Eurdpai Unidban
(EV), fontos megjegyezni, hogy a 470/2009/EK rendelet 9. cikke (1) bekezdése b) pontjanak
megfeleléen Hollandia 2021. junius 29-én kérelmet nyujtott be az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez a
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toltrazurilra vonatkozé maximalis maradékanyag-hatarértékek tyuktojasra térténé kiterjesztése irant.
2021. december 9-én a CVMP allasfoglalast adott ki, amelyben a toltrazuril-szulfon marker
maradékanyag tekintetében 140 pg/kg-os MRL megallapitdsat javasolta a baromfitojasra
vonatkozoéan?2.

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

Mindségi és mennyiségi osszetétel

A bizottsag megallapitotta, hogy a jelen beterjesztési eljaras altal érintett allatgydgyaszati
készitmények Osszetétele hasonld. Tekintettel arra, hogy az allatgydgyaszati készitmények szajon at
torténd alkalmazasra szolgalnak, és hogy az 6sszes engedélyezett generikus gyogyszer bioldgiailag
egyenértékl a referencia-készitménnyel (,Baycox 25 mg/ml”; forgalombahozatali engedély jogosultja:
Bayer Animal Health GmbH/Elanco Animal Health Inc.), a CVMP Ugy itélte meg, hogy az Osszetételben
tapasztalhato eltérések varhatéan nem befolyasoljak a tojasra vonatkozo korlatozasi id6szakot.

Ezért a CVMP Ugy itélte meg, hogy a maradékanyagokra vonatkozdan az 6sszes érintett
allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos 6sszes adatot egylttesen lehet figyelembe venni a
tojasrakas kezdete el6tti olyan megfelel6 id6szak meghatarozasadhoz, melynek soran a készitményeket
nem szabad alkalmazni. Ennek alapjan a bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a fogyasztok
biztonsagaval kapcsolatos értékelés eredménye a jelen beterjesztési eljaras altal érintett 6sszes
készitményre alkalmazhatd.

”w oz

A tojasokra vonatkozé informacidk a kiilonb6z6 allatgydgyaszati készitmények alkalmazasi
eléirasainak 4.11 pontjaban (QRD sablon v8.2) foglaltak szerint

A bizottsag megallapitotta, hogy a jelen beterjesztés altal érintett allatgydgyaszati készitmények
tobbsége esetén az alkalmazasi elGirds olyan nyilatkozatokat tartalmaz, amelyek egyértelm(ivé teszik,
hogy a készitmény nem engedélyezett tojomadaraknal torténd alkalmazasra. Ezenfelll az alkalmazasi
el6irdsok szamos esetben jelezték, hogy az allatgyogyaszati készitményt nem szabad a tojasrakas
kezdetétdl szamitott 4 héten belll alkalmazni. A bizottsdg azonban megjegyezte, hogy nem nyujtottak
be informacidt arra vonatkozoéan, hogy hogyan hataroztak meg ennek a korlatozasi idészaknak a
hosszat.

Maradékanyagra vonatkoz6 adatok

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem nyujtottak be sajat adatokat a toltrazuril oralis
alkalmazasat kévetben tyuktojasban megmaraddé maradékanyag-kinetikara vonatkozdan. A publikalt
szakirodalmat (a forgalombahozatali engedélyek ezen beterjesztéssel érintett néhany jogosultja altal
benyujtott, harom tudomanyos folydiratbdl szarmazd publikaciot) azonban a CVMP rendelkezésére
bocsatottak: Mulder et al., 20053; Varenina et al., 2012%; Pietruk et al., 20215, Ezenfellil a Berlinben
talalhatd, maradékanyagokkal foglalkoz6 eurdpai referencialaboratérium rendelkezésre bocsatott egy
nem kodzzétett maradékanyag-kilrilési vizsgalatot®, és 2020-ban az EudraVigilance Veterinary
adatbazisbdl a maradékanyagokra vonatkozo adatokat szereztek be.

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

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.

é Technical Report 2019/2020 of the EURL for residues (EURL Berlin, 2020)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/toltrazuril-poultry-eggs-summary-opinion-cvmp-extension-maximum-residue-limits_en.pdf

Az adatok a mintavételi id6k kil6nb6z6 tartomanyait fedték le, de csak az EURL technikai jelentésben®
volt relevans a mintavételi id6k tartomanya, mivel ez volt az egyetlen vizsgalat, amelyben a
hazityukokat a tojasrakas kezdete el6tt kortlbelll 4 héttel kezelték. Ez a kezelési id6pont nagyobb
relevanciaval bir a tobbi vizsgalathoz képest, amelyekben tojomadarakat alkalmaztak, mivel az Eurdpai
Unidban engedélyezett szamos allatgydgyaszati készitmény terméktajékoztatéjaban szerepld, a jelen
beterjesztési eljaras targyi hatalyat képez6 korlatozasi idészaknak felelt meg (azaz 4 héttel a
tojasrakasi idészak kezdete el6tt). Ezért a CVMP (gy itélte meg, hogy az EURL vizsgalat®
kulcsfontossagu vizsgalatnak mindsul a tojasrakas kezdete el6tti azon korlatozasi idészak
meghatarozasanak szempontjabdl, amely alatt a madarakat nem szabad kezelni.

Az EURL vizsgalatban® 10 egészséges barna tojotyuk (15 hetes, testsuly: 1,04-1,22 kg) kapta a
JToltra K” nevd allatgydgyaszati készitményt az ivévizben, napi 7 mg/testtémeg-kilogramm toltrazuril
adagban, 2 napon keresztll. A tojasokat a tojasrakas kezdetét6l szamitott korilbelll 5 héten keresztll
naponta gyUjtotték be, és folyadékkromatografia és kapcsolt tandem témegspektrometria (LC-MS/MS)
modszerrel elemezték azokat a toltrazuril-szulfon marker maradékanyag koncentracidja tekintetében,
a toltrazuril-szulfon esetében 4,42 ug/kg, a toltrazuril esetében 6,47 ug/kg, a toltrazuril-szulfoxid
esetében pedig 0,49 ug/kg dontési hatarérték (Cca) mellett.

A kezelés utan akar 8 héttel is talaltak a tojasokban toltrazuril-szulfon maradékanyagokat. Az egyedi
maradékanyag-koncentraciok a kezelés utani 27. napon a toltrazuril-szulfon 167,49 ug/kg-os
koncentraciojardl a kezelés utani 55. napon a CCa aléd csokkentek (4,42 pg/kg toltrazuril-szulfon). A
toltrazuril és a toltrazuril-szulfoxid maradékanyag-koncentracidja minden idépontban az adott CCa
alatt volt.

A toltrazuril-szulfon maradékanyag koncentracidja a kezelés utani 28. napon a CVMP altal a tojasra
vonatkozoéan javasolt MRL-érték (azaz 140 ug/kg) alatt volt. Csak egy minta haladta meg a javasolt
MRL-értéket, amely az elséként begyijtott tojasnak felelt meg (a kezelés utani 27. napon), és a
koncentracio ez esetben 167,49 pg/kg toltrazuril-szulfon volt. Az els6 mintavételi id6pontokban
naponta csak egy tojas allt rendelkezésre (nem minden madar egyszerre kezdett tojast rakni), a
késGbbi id6pontokban pedig jelentOs eltérések voltak a maradékanyag-koncentracidkban, amelyeket
figyelembe kellett venni. A log-linearis regresszié azt mutatta, hogy a regresszids egyenes és a
javasolt MRL-érték metszéspontja 30 nap, és a 95/95 tliréshatar a javasolt MRL-értéket a 38. napon
éri el.

A CVMP Ugy itélte meg, hogy a legmegfelel6bb statisztikai megkdzelités a tejre vonatkozé
élelmezésegészségigyi varakozasi id6 meghatarozasara alkalmazott ,SCPM-modszer”
(EMEA/CVMP/473/98-FINAL)7, melynek esetében az egyes id6épontokra vonatkozé 95/95 tliréshatart
hasonlitjak 6ssze az MRL-értékkel. Ennél a moddszernél nem szikséges annak ismerete, hogy melyik
tojast melyik tyuk rakta, és a mddszer a maradékanyagok log-normalis eloszlasat feltételezi minden
idépontban.

Ezen elemzés szerint az alkalmazas és a tojasrakasi id0szak kezdete kdzott a korlatozas idétartama
41 nap lenne, ami 6sszhangban van a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak javaslataval is,
melynek értelmében a korlatozas id6tartamat 6 hétben kellene megallapitani Pietruk et al. (2021)°
adatai alapjan, mely szerint a 95/95 tlréshatar is 35-40 nap k6zo6tt lenne. A bizottsag azt is
megallapitotta, hogy az EudraVigilance Veterinary adatbazisban szerepl6 adatok 6sszhangban allnak
ezzel a javaslattal, mivel a maradékanyagok a kezelést kévet6 39. naptdl a javasolt MRL-érték alatt
voltak.

Osszességében, a maradékanyagokra vonatkozé adatkészletek alapjan a bizottsag Ugy itélte meg,
hogy a tojasrakas kezdete el6tti 4 hetes korlatozasi id6szak nem elegendd a fogyasztok biztonsaganak

7 CVMP Note for guidance for the determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/98-FINAL) - link
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szavatolasahoz a CVMP altal a baromfitojasra vonatkozoan javasolt MRL-érték (140 pg/kg) szerint.
Fontos megjegyezni, hogy bar a jelen beterjesztési eljaras lezarasakor ezt az MRL-értéket hivatalosan
még nem fogadtak el, és még nem kerilt be az (EU) 37/2010 rendelet mellékletének 1. tablazataba,
ez nem valtoztat azon a tényen, hogy a CVMP ugy itéli meg, hogy ez az érték fogyasztovédelmi
szempontbdl biztonsédgosnak tekintheté maradékanyag-szintet képvisel. Mivel a javasolt MRL-értéket
biztonsagos értéknek tekintik, a jelen beterjesztési eljarasban referenciapontként hasznaltak az
alkalmazas és a tojasrakas kezdete kozotti megfelel6 idGintervallummal kapcsolatos kovetkeztetések
levonasahoz.

Igy a CVMP Ggy Vvélte, hogy a tojdsrakas kezdete eltti 6 hetes korlatozési idészak, amely alatt a
madarakat nem szabad kezelni, biztositana, hogy a toltrazuril-szulfon marker maradékanyag
szermaradéka a tojasokban a tojasrakas kezdetétdl szamitva a javasolt 140 pug/kg MRL alatt legyen, és
ezért azt megfelelének tekintik a fogyasztok védelme érdekében. Ezért a CVMP ugy itélte meg, hogy az
Osszes érintett allatgyogyaszati készitmény terméktajékoztatojat ennek megfeleléen modositani kell,
hogy tlikr6zzék ezt a kimenetelt.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

Felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja meg a tyuktojasok esetén a maradékanyagokra vonatkozdan
rendelkezésre alld 6sszes adatot a hazitydkok esetében szajon at alkalmazandd, toltrazuril tartalmu
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatosan, és tegyen javaslatot egy, a tojasrakas kezdete elGtti
megfeleld korlatozasi id6északra, melynek soran a fent emlitett allatgydgyaszati készitmények nem
alkalmazhatok hazityukoknal.

Az elonyok értékelése

Bar az érintett allatgydgyaszati készitmények hatasossagat hazitylukok esetében nem vizsgaltak
célzottan a jelen beterjesztési eljaras részeként, az értékelés alatt allé készitményeket hatékonynak
tartjdk hazityukok esetében a kokcididzis kezelésére, ami egy sulyos, klilénosen a fiatal csirkéket
érinté betegség.

Kockazatértékelés

A jelen beterjesztési eljarasban nem vizsgaltak az érintett allatgydgyéaszati készitmények minéségét, a
célallatfajok biztonsagat, a fogyasztdk biztonsagat, valamint a kdrnyezeti kockazatot. Tovabba a
generikus készitmények esetében nem értékelték a bioldgiai egyenértékliséget, mivel ezt mar a
medfelel6 forgalombahozatali engedélyezési eljarasok keretében elvégezték.

A CVMP korabban mar értékelte a toltrazurilt a maximalis maradékanyag-hatarértékek (MRL-ek)
megallapitasa céljabdl. 2021. december 9-én a CVMP elfogadott egy véleményt, ami a toltrazurilra
vonatkozo MRL-ek tyuktojasokra valo kiterjesztését javasolta?. Tovabba a 470/2009/EK rendelet
5. cikkére hivatkozassal és az (EU) 2017/880 bizottsagi rendeletben meghatarozott kritériumokkal
0sszhangban a bizottsag egyetértett abban, hogy a kdvetkeztetéseket a baromfitojasokra is
extrapolaljak (a CVMP altal a toltrazurilra vonatkozoéan javasolt MRL a baromfitojas esetében:

140 pg/kg).

A kokcididzis féként fiatal (leggyakrabban 4-6 hetes) csibéknél alakul ki, de esetenként valamivel
kés6bb is el6fordulhat. Mivel a toltrazuril-szulfon, a f6 metabolit eliminacids felezési ideje viszonylag
hosszu, ennek a metabolitnak a maradvanyai atjuthatnak a tojasokba még akkor is, ha a beadas a
tojasrakas kezdetét megel6z6 id6pontban tortént. Ezért a jelen beterjesztési eljaras altal érintett egyes
allatgyogyaszati készitmények kisérdirataiban jelenleg szerepel egy, a tojasrakas kezdete el6tti 4 hetes
korlatozasi id6szak, amely alatt a madarakat nem szabad kezelni.
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Ugyanakkor kockazatot azonositottak a fent emlitett, hazitylikok esetében engedélyezett korlatozasi
id6szak hosszat illetéen. A rendelkezésre allo informaciok arra utaltak, hogy ez esetleg nem elegendd
ahhoz, hogy a tojasokban a maradékanyagok a javasolt MRL (azaz 140 ug/kg) ald csokkenjenek, ami
kockazatot jelent a fogyasztok szamara.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkento intézkedések

Meg kell jegyezni, hogy a pulykakbdl szarmazé tojasokban talalhaté maradékanyagok nem tartoznak a
jelen beterjesztés hatdlya ala, és ezért azokat nem értékelték ebben az eljarasban.

A maradékanyagokra vonatkozd adatok alapjan ezért a jelen beterjesztési eljaras altal érintett 6sszes
allatgyogyaszati készitményre vonatkozodan a tojasrakast megel6z6 6 hetes korlatozasi idészakot
allapitottak meg, melynek soran a madarakat nem szabad kezelni. Ez az id6szak biztositja, hogy a
toltrazuril-szulfon marker maradékanyag szermaradékai a tojasban a CVMP altal javasolt 140 pg/kg
MRL alatt legyenek mar a madarak tojasrakasanak kezdetétdl szamitva, igy azt megdfelelének tekintik a
fogyasztdk biztonsaganak szavatolasahoz.

Az elény-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo kovetkeztetések

A jelen beterjesztési eljaras indokoldsénak és a rendelkezésre all6 adatoknak a mérlegelését kovetben
a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a tojasrakas kezdete el6tti korlatozasi idészakot, amely
alatt a hazityikokat nem szabad szajon at alkalmazott toltrazuril tartalmu allatgyogyaszati
készitményekkel kezelni, a javasoltaknak megfeleléen modositani kell.

A hazitylukok esetében szajon at alkalmazando, toltrazuril tartalmu allatgyogyaszati készitmények
atfogo el6ny-kockazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztatd javasolt modositasai mellett.

A készitmény jellemzoinek osszefoglalojat, a cimkeszoveget
és a hasznalati utasitast érintd modositasok indoklasa

Mivel:

e a maradékanyagok kilirtilésével kapcsolatosan rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP ugy itélte
meg, hogy a fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa érdekében mddositani kell a tojasrakas kezdete
el6tti azon korlatozasi id6északot, melynek soran nem adhatok szajon at alkalmazott toltrazuril
tartalmu allatgyogyaszati készitmények hazitylikoknak;

e a CVMP ugy vélte, hogy a jelen beterjesztés altal érintett allatgydgyaszati készitmények altalanos
elény-kockazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztatd maodositasai mellett,

a CVMP az I. mellékletben felsorolt, hazityukok esetében szajon at alkalmazandd, toltrazuril tartalmu
allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek mddositasat javasolta. Az
allatgyogyaszati készitmény jellemzG6inek 6sszefoglaldja, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas a III.
mellékletben szerepelnek.
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III. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaldja,

a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas érintett részeinek
modositasai

A készitmény termékjellemzoinek 6sszefoglaldja

4.11 Elelmezésegészségiigyi varakozasi id6(k) (QRD sablon v8.2) /3.12
Elelmezésegészségiigyi varakozasi idék (QRD sablon v9.0)

Nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tojast tojé madarak esetében. Nem alkalmazhaté a
tojasrakas kezdete el6tti 6 hétben.

Cimkeszoveg

8. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K) (QRD sablon v8.2) /7.
ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK (QRD sablon v9.0)

Nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tojast tojé madarak esetében. Nem alkalmazhaté a
tojasrakas kezdete el6tti 6 hétben.

Hasznalati utasitas

10. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K) (QRD sablon v8.2) /10.
Elelmezésegészségiigyi varakozasi idék (QRD sablon v9.0)

Nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tojast tojo madarak esetében. Nem alkalmazhato a
tojasrakas kezdete el6tti 6 hétben.

26




	A házityúkok esetében szájon át alkalmazandó, toltrazuril tartalmú állatgyógyászati készítmények (lásd I. melléklet) tudományos értékelésének átfogó összefoglalása
	1.  Bevezetés
	2.  A rendelkezésre álló adatok áttekintése
	3.  Előny-kockázat értékelés
	A készítmény jellemzőinek összefoglalóját, a címkeszöveget és a használati utasítást érintő módosítások indoklása

