I priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,
gyvuny rasiy, naudojimo bidy ir registruotojy valstybése
narése sarasas



Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Austrija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Lésung | Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | zum Eingeben Uber das vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Vallés | Trinkwasser fur Hihner tirpalas veislines
(Barcelona) vistos)
Spain
Austrija Bayer Animal Health Baycox Direct 25 mg/ml | Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, Lésung zum Eingeben vandenj jmaiSsomas | kalakutai
Germany Uber das Trinkwasser fur tirpalas
Hihner und Puten
Belgija Bayer Animal Health Baycox 25mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, solution pour vandenj jmaiSomas | kalakutai
Germany administration dans I'eau tirpalas
de boisson pour poulets
et dindes / oplossing
voor gebruik in
drinkwater voor kippen
en kalkoenen
toltrazuril / Lé6sung zum
Eingeben uber das
Trinkwasser fir Hihner
und Puten
Belgija Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution kalakutai

Germany

buvable / drank / Lésung
zum Einnehmen




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Belgija Avimedical B.V. Coccinox Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
Abbinkdijk 1, vandenj jmaiSomas | kalakutai
7255 LX Hengelo GId tirpalas
The Netherlands
Belgija Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | kalakutai
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas
The Netherlands
Bulgarija Pharma Vet Ltd dapMakoKC pasTeBop Toltrazurilis 2.5qg/ Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
Shumen, ul. “Otec Paisij” N? 40, Pharmacox liquid 100 ml kalakutai
Bulgaria
Bulgarija Interchemie Werken De Intracox oral Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
Adelaar BV kalakutai
Metaalweg 8,
5804 CG Venray,
The Netherlands
Bulgarija Kepro B.V. Kenkokc 2.5% opan Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
Maagdenburgstraat 17, /Kepcox 2.5% oral kalakutai
7421 ZA Deventer
The Netherlands
Bulgarija Ceva Santé Animale Cesa3sypwn/Cevazuril Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Broileriai, Naudoti per os
10, Av. de La Ballastiere veislinés
33500 Libourne vistos,
France vistaites,

kalakutai




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Bulgarija Bayer Animal Health Balikokc 2,5% Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, pa3TBop/Baycox 2,5% kalakutai
Germany solution
Bulgarija Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 pa3TBOp 3a nepopasnHa vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer ynoTpeba c nuteliHaTa tirpalas veislinés
The Netherlands Boga npw nuneta / vistos)
Dozuril 25 mg/ml
solution for use in
drinking water for
chicken
Kroatija Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, otopina za primjenu u vandenj jmaiSomas | kalakutai
Germany vodi za pice, za kokosi i tirpalas
purane
Kipras Bayer Animal Health Baycox 2,5% w/v Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Broileriai, Naudoti per os
51368 Leverkusen, MNoaoiyo diaAupa yia kalakutai
Germany opvibia Kkpeonapaywyng
kal ivdopvibia.
Cekija Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
51368 Leverkusen, peroralni roztok vandenj jmaiSomas | (broileriai),
Germany tirpalas kalakutai




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Danija Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas veislines
The Netherlands vistos)
Estija Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas veislinés
The Netherlands vistos)
Estija Interchemie Werken De Adelaar Intracox Oral Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Eesti AS vandenj jmaiSomas | (broileriai,
Vanapere tee 14, Puunsi Village, tirpalas vistaités,
Viimsi Rural Municipality, Harju veislinés
County, 74013 vistos),
Estonia kalakutai
Estija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles tirpalas veislinés
(Barcelona) vistos)
Spain
Pranciazija Ceva Santé Animale Cevazuril 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos Naudoti per os
10, Av. de La Ballastiére solution buvable pour (broileriai,
33500 Libourne poulets de chair, vistaites,
France poulettes et veislinés
reproducteurs vistos)




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Prancuzija Virbac Toltracox 2,5% Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos Naudoti per os
lere avenue, 2065 m, LID, (broileriai,
06516 Carros, vistaités,
France veislinés
vistos)
Prancuzija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) | solution buvable pour vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Vallés | poulets tirpalas veislines
(Barcelona) vistos)
Spain
Prancuzija VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Les Corts 23, solution pour vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08028 Barcelona, administration dans I'eau tirpalas veislinés
Spain de boisson pour poulets vistos),
et dindes kalakutai
Prancuzija Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution pour vanden| jmaiSomas | (broileriai,
27472 Cuxhaven administration dans I'eau tirpalas vistaiteés,
Germany de boisson des poules et veislinés
des dindes vistos),

kalakutai




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Prancuzija Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Abbinkdijk 1, solution orale pour vandenj jmaiSomas | (broileriai,
7255 LX Hengelo Gld administration dans I'eau tirpalas vistaiteés,
The Netherlands de boisson pour poulets veislinés
et dindes vistos),
kalakutai,
balandziai
Prancuzija Dopharma Research B.V. Cozuril CT 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 solution pour vanden| jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer administration dans I'eau tirpalas veislinés
The Netherlands de boisson pour poulets vistos),
et dindes kalakutai
Vokietija VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos, Naudoti per os
Les Corts 23, Lésung zum Eingeben vandenj jmaiSomas | kalakutai
08028 Barcelona, Uber das Trinkwasser fur tirpalas
Spain Hihner und Puten
Vokietija Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas veislinés
The Netherlands vistos),
kalakutai
Vokietija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Lésung | Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | zum Eingeben Uber das vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles | Trinkwasser tirpalas veislines
(Barcelona) vistos)

Spain




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Vokietija Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
Heinz-Lohmann-StraBe 4 Lésung zum Eingeben vandenj jmaiSomas | kalakutai
27472 Cuxhaven Uber das Trinkwasser fur tirpalas
Germany Hihner und Puten
Vokietija Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos, Naudoti per os
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La Lésung zum Eingeben vandenj jmaiSomas | kalakutai
Borda, Caldes de Montbui, Uber das Trinkwasser fir tirpalas
08140 Barcelona Hihner und Puten
Spain
Vokietija Bremer Pharma GmbH, Bremacox 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Werkstr. 42, Lésung zum Eingeben vanden| jmaiSomas | (vistaités,
D-34414 Warburg, Scherfede, Uber das Trinkwasser fur tirpalas veislinés
Germany Hihner und Puten vistos),
kalakutai
Vokietija Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Lésung | Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 zum Eingeben Uber das vanden| jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer Trinkwasser fir Hihner tirpalas veislinés
The Netherlands vistos)
Graikija Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Broileriai, Naudoti per os
51368 Leverkusen, kalakutai
Germany
Graikija Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas veislinés

The Netherlands

vistos)




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Graikija VetPharma Animal Health S.L. Zorabel Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Les Corts 23, vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08028 Barcelona, tirpalas veislines
Spain vistos),
kalakutai
Graikija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol, AiGAupa yia Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) | xopriynon We nociyo vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles | vepo 25 mg/ml tirpalas veislinés
(Barcelona) vistos)
Spain
Vengrija Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, koncentratum belséleges vandenj jmaiSomas | kalakutai
Germany oldathoz A.U.V. tirpalas
Vengrija Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, oldat Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 ivovizbe keveréshez vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer hazityukoknak A.U.V. tirpalas veislinés
The Netherlands vistos)
Vengrija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml oldat Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os

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

Spain

ivovizbe keveréshez
hazityukok részére
A.U.V.

vandenj jmaiSomas
tirpalas

(vistaites,
veislinés

vistos)




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Vengrija Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml oldat | Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La | ivovizbe keveréshez vandenj jmaiSomas | kalakutai
Borda, Caldes de Montbui, hazityukok és pulykak tirpalas
08140 Barcelona szamara A.U.V.
Spain
Airija Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution for use in vandenj jmaiSomas | (broileriai,
27472 Cuxhaven drinking water for tirpalas vistaiteés,
Germany chickens and turkeys veislinés
vistos),
kalakutai
Airija Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 solution for use in vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer drinking water for tirpalas veislinés
The Netherlands chickens vistos)
Airija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | solution for use in vanden| jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles drinking water for tirpalas veislinés
(Barcelona) chickens vistos)
Spain
Italija Elanco Italia S.p.A Baycox PT 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Via dei Colatori, 12 soluzione per uso in vandenj jmaiSomas | (broileriai,
50019 Sesto Fiorentino (FI) acqua di bevanda per tirpalas vistaités,
Italy polli da carne e tacchini veislines
vistos),
kalakutai
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Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Italija Elanco Italia S.p.A Baycox Soluzione orale Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Broileriai, Naudoti per os
Via dei Colatori, 12 25 mg/ml per polli da kalakutai
50019 Sesto Fiorentino (FI) carne e tacchini
Italy
Italija Ceva Salute Animale S.p.A. Viale | Cevazuril, 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Broileriai, Naudoti per os
Colleoni 15 soluzione orale, per polli kalakutai
20864 Agrate Brianza (MB) da carne e tacchini, da
Italy somministrare diluita in
acqua da bere.
Italija Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 soluzione per I'uso in vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer acqua da bere per polli e tirpalas veislinés
The Netherlands tacchini vistos),
kalakutai
Italija Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K-25 Soluzione da | Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La usare nell’acqua di vandenj jmaiSomas | (vistaités,
Borda, Caldes de Montbui, bevanda per polli e tirpalas veislinés
08140 Barcelona tacchini vistos),
Spain kalakutai
Italija Industria Italiana Integratori Trei | Treizuril, 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Broileriai, Naudoti per os
S.p.A. soluzione orale per polli kalakutai

Viale Corassori, 62
41100 Modena
Italy

da carne e tacchini

1"




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Italija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa) | soluzione per uso in vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles | acqua da bere per polli tirpalas veislines
(Barcelona) vistos)
Spain
Latvija Interchemie Werken De Adelaar LV Intracox Oral Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
Eesti AS 25 mg/ml skidums kalakutai
Vanapere tee 14, Puunsi Village, iekskigai lietosanai
Viimsi Rural Municipality, Harju titariem un vistam
County, 74013
Estonia
Latvija Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 Skidums lietoSanai ar vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer dzeramo Udeni vistam tirpalas veislinés
The Netherlands vistos)
Latvija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) | skidums lietoSanai ar vanden| jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles dzeramo udeni vistam tirpalas veislinés
(Barcelona) vistos)
Spain
Lietuva Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

tirpalas naudoti su
geriamuoju vandeniu

vistoms

vandenj jmaiSomas
tirpalas

(vistaites,
veislinés

vistos)
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Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Lietuva Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) | tirpalas, naudoti su vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles geriamuoju vandeniu tirpalas veislinés
(Barcelona) vistoms vistos)
Spain
Lietuva UAB Interchemie werken De Intracox oral, 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos Naudoti per os
Adelaar LT, tirpalas naudoti su ger. (broileriai),
Terminalo str. 13, Biruliskes, vandeniu vistoms ir kalakutai
54469, Kaunas distr. kalakutams
Lithuania
Liuksemburgas Bayer Animal Health Baycox 25 mg/m, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, solution pour vandenj jmaiSomas | kalakutai
Germany administration dans |'eau tirpalas
de boisson pour poulets
et dindes / Losung zum
Eingeben uber das
Trinkwasser fir Hihner
und Puten
Liuksemburgas Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution kalakutai
Germany buvable / L6sung zum
Einnehmen
Liuksemburgas Avimedical B.V. Coccinox Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos, Naudoti per os
Abbinkdijk 1, vandenj jmaiSomas | kalakutai

7255 LX Hengelo GId
The Netherlands

tirpalas
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Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Liuksemburgas Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | kalakutai
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas
The Netherlands
Malta Kepro B.V. Kepcox 2.5% Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos Naudoti per os
Maagdenburgstraat 17, (vistaités,
7421 ZA Deventer veislinés
The Netherlands vistos),
kalakutai
Nyderlandai Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
51368 Leverkusen, oplossing voor gebruik in vandenj jmaiSomas | (broileriai,
Germany drinkwater voor kippen tirpalas vistaités,
en kalkoenen veislines
vistos),
kalakutai
Nyderlandai Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml orale | Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Abbinkdijk 1, oplossing voor gebruik in vandenj jmaiSomas | (broileriai,
7255 LX Hengelo GId drinkwater voor kippen, tirpalas vistaites,
The Netherlands kalkoenen, duiven en veislinés
konijnen vistos),
kalakutai,
balandziai
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Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Nyderlandai Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 oplossing voor vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer toediening in drinkwater tirpalas veislinés
The Netherlands voor kippen en vistos),
kalkoenen kalakutai
Nyderlandai Pantex Holland B.V. Toltrapan 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Smaragdweg 15 oplossing voor gebruik in vandenj jmaiSomas | (broileriai,
5525 LA Hapert drinkwater voor kippen tirpalas vistaites,
The Netherlands en kalkoenen veislinés
vistos),
kalakutai
Nyderlandai Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 oplossing voor vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer toediening in drinkwater tirpalas veislinés
The Netherlands voor kippen vistos)
Lenkija Bayer Animal Health Baycox 2,5%, (2,5 Toltrazurilis 2.5¢q/ Geriamasis tirpalas | Vistos Naudoti per os
51368 Leverkusen, g/100 ml, roztwor 100 ml (vistaités,
Germany doustny dla kur i kalakutai
indykow)
Lenkija Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas veislinés
The Netherlands vistos)
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Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Lenkija Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | (broileriai,
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas vistaités,
The Netherlands veislinés
vistos),
kalakutai
Lenkija Biofaktor Sp. z 0. o. Endocox Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos, Naudoti per os
Czysta 4 st., 96-100 vandenj jmaiSomas | kalakutai
Skierniewice, tirpalas
Poland
Lenkija Lovapharm Consulting B.V. Lovacox oral Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Rijsven 3 vandenj jmaiSomas | (broileriai,
5645 KH Eindhoven tirpalas vistaités,
The Netherlands veislinés
vistos),
kalakutai
Lenkija Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La vandenj jmaiSomas | (vistaités,
Borda, Caldes de Montbui, tirpalas veislinés
08140 Barcelona vistos),
Spain kalakutai
Lenkija VetPharma Animal Health S.L. Zorabel Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Les Corts 23, vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08028 Barcelona, tirpalas veislines
Spain vistos),
kalakutai
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Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Lenkija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barcelones, 26 (Pla del Ramassa) vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles tirpalas veislines
(Barcelona) vistos)
Spain
Portugalija Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, solugdo para vandenj jmaiSomas | kalakutai
Germany administragdo na agua tirpalas
de bebida para galinhas
e perus
Portugalija VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
Les Corts 23, solugdo para vandenj jmaiSomas | kalakutai
08028 Barcelona, administragdo na agua tirpalas
Spain de bebida para galinhas
e perus
Portugalija Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La solugdo para vandenj jmaiSomas | kalakutai
Borda, Caldes de Montbui, administragdo na agua tirpalas
08140 Barcelona de bebida para galinhas
Spain e perus
Portugalija Calier Portugal, S.A. Zuritol 25 mg/ml solugdo | Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os

Centro Empresarial Sintra-Estoril
II, Ed. C, R. Pé de Mouro Estrada
de Albarraque 2710 - 335 Sintra
Portugal

para administragdo na
agua de bebida para
galinhas

vandenj jmaiSomas
tirpalas

(vistaites,
veislinés

vistos)
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Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Rumunija Ceva Santé Animale Cevazuril Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Broileriai, Naudoti per os
10, Av. de La Ballastiere pakaitines
33500 Libourne vistaités,
France vistaites,
kalakutai
Rumunija Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Zalmweg 24 vandenj jmaiSomas | (vistaités,
4941 VX Raamsdonksveer tirpalas veislines
The Netherlands vistos)
Rumunija Bayer Animal Health Baycox Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, kalakutai
Germany
Slovakija Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, peroralny roztok kalakutai
Germany
Slovénija Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml Geriamasis tirpalas | Vistos, Naudoti per os
51368 Leverkusen, peroralna raztopina za kalakutai
Germany pis¢ance in purane
Ispanija Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos Naudoti per os
51368 Leverkusen, solucion para vandenj jmaiSomas | (broileriai,
Germany administracion en agua tirpalas pakaitines
de bebida para aves vistaités),
kalakutai
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Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)
Ispanija Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La | solucion para vandenj jmaiSomas | (vistaités,
Borda, Caldes de Montbui, administracidon en agua tirpalas veislinés
08140 Barcelona de bebida para pollos y vistos),
Spain pavos kalakutai
Ispanija VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Les Corts 23, solucion para vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08028 Barcelona, administracion en agua tirpalas veislinés
Spain de bebida para pollos y vistos),
pavos kalakutai
Ispanija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos Naudoti per os
Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa) | solucion para uso en vandenj jmaiSomas | (vistaités,
08520 Les Franqueses del Valles agua de bebida para tirpalas veislinés
(Barcelona) pollos vistos)
Spain
Jungtiné Elanco Europe Ltd, Baycox 25 mg/ml, Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os
Karalysté Form 2, Bartley Way, Bartley solution for use in vandenj jmaiSomas | kalakutai
(Siaures Airija)! | Wood Business Park, Hook, drinking water for tirpalas
RG 27 9XA, chickens and turkeys
United Kingdom
Jungtiné Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml 1 geriamajj Vistos, Naudoti per os
Karalysté Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. La solution for use in vandenj jmaiSomas | kalakutai

(Siaures Airija)t

Borda, Caldes de Montbui,
08140 Barcelona
Spain

drinking water for

chickens and turkeys

tirpalas
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(Siaures Airija)*

08028 Barcelona,
Spain

drinking water for

chickens and turkeys

tirpalas

Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo

ES/EEE nepatentuotas rasis badas
pavadinimas (INN)

Jungtiné VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazurilis 25 mg/ml I geriamajj Vistos, Naudoti per os

Karalysté Les Corts 23, solution for use in vandenj jmaiSomas | kalakutai

1Jungtinéje Karalystéje nuo 2021 m. sausio 1 d. ES teisé taikoma tik Siaures Airijos teritorijoje tiek, kiek tai numatyta Protokole dél Airijos ir Siaures Airijos.
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa
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Vistoms per os naudojamuy veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra toltrazurilio (zr. I prieda), mokslinio vertinimo
bendroji santrauka

1. Izanga

Toltrazurilis yra triazinetriony grupés antikokcidinis vaistas, veikiantis eimerijas. Veterinariniai vaistai,
kuriy sudétyje yra toltrazurilio, be kity rasiy gyviny, naudojami vistoms, gydant kokcidioze — sunkig
visty ligg, kuria daugiausia serga mazi visciukai.

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra toltrazurilio, negalima naudoti viStoms, dedancioms Zmoniy,
maistui skirtus kiausinius. Taciau iSimtiniais atvejais jaunos dedeklés taip pat gali uzsikrésti tam tikry
rasiy eimerijomis. Jeigu néra jregistruoty alternatyviy vaisty, toltrazurilj galima naudoti vistoms
dedekléms, kaip numatyta Reglamento (ES) 2019/6 113 straipsnyje (taikant vadinamajg pakopine
procedlirg), ir tokiais atvejais kiausiniams turi biti taikoma bent 10 pary iSlauka (laikantis Reglamento
(ES) 2019/6 115 straipsnio 1 dalies c punkto).

2020 m. sistemoje EudraVigilance Veterinary pranesta apie incidentg, susijusj su vaisto, kurio sudétyje
yra toltrazurilio, naudojimu Nyderlanduose, mazdaug 20 savaiciy amziaus jaunoms dedekléms, gydant
siy ligq ir zatj sukélusia Eimeria brunetti infekcija. Rekomenduojama 7 mg toltrazurilio/kg kiino svorio
paros dozé 2 paras buvo jmaiSoma | geriamajj vandenj, ir gydantis veterinarijos gydytojas
rekomendavo taikyti 7 dieny iSlauka (pagal tuo metu galiojusios Direktyvos 2001/82/EB 11 straipsnj).
Nepaisant to, Nyderlandy inspekcija paprase, pries kiausiniams patenkant | maisto grandine, patikrinti,
ar juose néra vaisto liekany (kaip liekany Zymuo buvo tiriamas toltrazurilio sulfonas, dar vadinamas
ponazuriliu). Rezultatai patvirtino, kad liekany zymens gydyty visty dedekliy kiausiniuose buvo
randama iki 96 dieny po gydymo.

Dél to, kad toltrazurilis ilgai uzsilaiko gydyty pauksciy kiausiniuose, Nyderlandai laikési nuomonés, kad
vaisty naudojimo apribojimo laikotarpio, t. y. 4 savaiciy iki kiausiniy déjimo pradzios (kaip nurodyta
keleto ES jregistruoty veterinariniy vaisty informaciniuose dokumentuose), gali nepakakti siekiant
uztikrinti, kad bty laikomasi rekomenduojamos didziausios leidZiamosios liekany koncentracijos
(DLLK), ir jis gali biti pernelyg trumpas siekiant uztikrinti, kad liekany kiekis standartiniame maisto
produkty krepselyje, | kurj taip pat yra jtraukti kiausiniai, nevirSyty leidziamosios paros dozés, todél tai
gali kelti pavojy vartotojui.

Atsizvelgdami j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Nyderlandai nusprendeé, kad, siekiant uztikrinti vartotojy
saugumg Europos Sajungoje, Sj klausimag badtina perduoti Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

Todél 2021 m. gruodzio 10 d. Nyderlandai inicijavo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg
procedirg dél vistoms per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra toltrazurilio.
Veterinariniy vaisty komiteto buvo paprasyta perzitréti visus turimus liekany mazéjimo tyrimy,
duomenis ir rekomenduoti atitinkamg vaisty naudojimo apribojimo laikotarpj iki kiausiniy déjimo
pradzios, kuriuo pirmiau minétus veterinarinius vaistus bity draudZiama naudoti viStoms.

Nors Sios kreipimosi procediiros pradzioje Europos Sajungoje (ES) nebuvo oficialiai nustatyta didziausia
leidziamoji toltrazurilio liekany koncentracija visty kiausiniuose, svarbu pazymeéti tai, kad pagal
Reglamento (EB) Nr. 470/2009 9 straipsnio 1 dalies b punkta 2021 m. birzelio 29 d. Nyderlandai
pateiké Europos vaisty agentlrai prasyma iSplésti didZiausios leidziamosios toltrazurilio liekany
koncentracijos riby taikyma visty kiausiniams. 2021 m. gruodzio 9 d. CVMP paskelbé nuomone, kurioje
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rekomendavo nustatyti 140 pg/kg liekany zymens toltrazurilio sulfono DLLK naminiy pauksciy
kiausSiniuose?.

2. Turimy duomeny aptarimas

Kokybiné ir kiekybiné sudétis

Komitetas atkreipé démesj | tai, kad su Sia kreipimosi procediira susijusiy veterinariniy vaisty sudétis
yra panasi. Atsizvelgdamas | tai, kad Sie veterinariniai vaistai skirti naudoti per os ir kad visi jregistruoti
generiniai atitikmenys yra biologiskai ekvivalentiski referenciniam vaistui (,Baycox 25 mg/ml";
registruotojas - ,Bayer Animal Health GmbH/Elanco Animal Health Inc."), CVMP laikési huomones, kad
jokie sudéties skirtumai neturéty turéti jtakos kiausiniams taikomo vaisty naudojimo apribojimo
laikotarpiui.

Todél CVMP laikési nuomonés, kad, siekiant nustatyti tinkama_ laikotarpj iki kiausiniy déjimo pradzios,
kuriuo Siy vaisty negalima naudoti, visus su visais atitinkamais veterinariniais vaistais susijusius
liekany mazéjimo tyrimy duomenis galima vertinti kartu. Dél Sios priezasties komitetas priéjo prie
iSvados, kad vertinimo rezultatus, susijusius su vartotojy saugumu, galima taikyti visiems su Sia
kreipimosi procedira susijusiems vaistams.

Su kiausiniais susijusi informacija, nurodyta skirtingy veterinariniy vaisty apraso 4.11
skyriuje (QRD forma v8.2)

Komitetas atkreipé démesj | tai, kad daugumos su Sia kreipimosi procedira susijusiy veterinariniy
vaisty aprase buvo pateikti teiginiai, kuriais paaiskinta, kad ty vaisty negalima naudoti dedekléms
vistoms. Be to, keliuose veterinarinio vaisto aprasuose buvo nurodyta, kad atitinkamo veterinarinio
vaisto negalima naudoti 4 savaites iki kiausiniy déjimo pradzios. Vis délto komitetas atkreipé démesj |
tai, kad nebuvo pateikta jokios informacijos apie tai, kaip buvo nustatyta Sio vaisty naudojimo
apribojimo laikotarpio trukmeé.

Liekany mazéjimo tyrimy duomenys

Registruotojai nepateiké jokiy registruotojy bendrovéms priklausanciy tyrimy duomeny apie
toltrazurilio liekany kinetikg visty kiausiniuose, kai vaistas naudojamas per os. Taciau CVMP buvo
pateikti publikuoti moksliniai straipsniai (trys publikacijos iS moksliniy zurnaly, kurias pateiké kai kurie
iS su Sia kreipimosi procedira susijusiy registruotoju), t. y. Mulder et al., 20053; Varenina et al.,
20124; Pietrak et al., 2021 m. moksliniai darbai®. Be to, nepaskelbtg liekany mazéjimo tyrima®pateiké
Berlyne veikianti Europos Sajungos etaloniné liekany tyrimo laboratorija (EURL), ir tam tikri duomenys
2020 m. buvo gauti i$ sistemos EudraVigilance Veterinary duomeny bazés.

Sie duomenys buvo susije su jvairiais @miniy émimo laiko intervalais, bet tik EURL techninéje
ataskaitoje® buvo nurodyti aktuallis éminiy émimo laiko intervalai, nes tai buvo vienintelis tyrimas,
kurio metu vistos buvo gydomos likus mazdaug 4 savaitéms iki kiausiniy déjimo pradzios. Sis gydymo
laikas yra aktualesnis nei pasirinktas gydymo laikas atliekant kitus tyrimus, kuriuose buvo naudojamos
vistos dedeklés, nes buvo taikomas tas vaisty naudojimo apribojimo laikotarpis, kuris yra nurodytas

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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keliy Europos Sajungoje jregistruoty veterinariniy vaisty informaciniuose dokumentuose (t. y.

4 savaités iki kiausiniy déjimo laikotarpio pradzios), ir blitent su Siuo laikotarpiu yra susijusi Si
kreipimosi procedira. Todél CVMP laikési nuomonés, kad EURL tyrimas® yra pagrindinis tyrimas, pagal
kurio duomenys turéty biti nustatomas vaisty naudojimo apribojimo laikotarpis iki kiausiniy déjimo
pradzios, kuriuo Siais vaistai negalima gydyti pauksciy.

Atliekant EURL pateiktg tyrima®, 10 sveiky rudujy visty dedekliy (15 savaiciy amziaus, kiino svoris -
1,04-1,22 kg) 2 paras buvo gydomi veterinariniu vaistu Toltra K - | geriamajj vandenj buvo jmaiSoma
po 7 mg toltrazurilio/kg kiino svorio per parg. Kiausiniai buvo renkami kasdien mazdaug 5 savaites iki
kiausSiniy déjimo pradzios ir buvo tiriami siekiant nustatyti toltrazurilio sulfono, kuris buvo vertinamas
kaip liekany Zymuo, koncentracijg taikant skysciy chromatografijos ir dvigubosios masiy
spektrometrijos (LC-MS/MS) metoda, esant Siai sprendimo ribai (CCa): 4,42 ug/kg toltrazurilio sulfono
atveju, 6,47 pg/kg toltrazurilio atveju ir 0,49 ug/kg toltrazurilio sulfoksido atveju.

Toltrazurilio sulfono liekany rasta kiausiniuose iki 8 savaiciy po gydymo. Individualiais atvejais liekany
koncentracija sumazéjo nuo 167,49 ug toltrazurilio sulfono/kg 27-3 dieng po gydymo iki mazesnés
nei CCa koncentracijos (4,42 ug toltrazurilio sulfono/kg) 55-g dieng po gydymo. Visais laiko
momentais toltrazurilio ir toltrazurilio sulfoksido liekany koncentracija buvo mazesné uz atitinkamg
CCa.

28-3 dieng po gydymo toltrazurilio sulfono liekany koncentracija buvo mazesné uz CVMP
rekomenduojama kiausiniams nustatytg DLLK verte (t. y. 140 pg/kg). Tik viename éminyje liekany
koncentracija virsijo rekomenduojamg DLLK, ir tai buvo surinktas pirmas kiausinis (27-3 dieng po
gydymo); toltrazurilio sulfono koncentracija jame sieké 167,49 pg/kg. Pirmais éminiy émimo laiko
momentais per parg buvo tik vienas kiausinis (ne visi pauksciai pradéjo déti kiausinius tuo paciu
metu), o vélesniais laiko momentais liekany koncentracija gerokai skyrési ir | tai reikéjo atsizvelgti.
Taikant tiesinés regresijos modelj nustatyta, kad regresijos tiesés, esant rekomenduojamai DLLK,
atkarpa yra 30 dieny, o 95/95 leistina nuokrypio riba rekomenduojamg DLLK pasiekia po 38 dieny.

CVMP laikési nuomoneés, kad tinkamiausias statistinis metodas yra vadinamasis saugios koncentracijos
melZzimo momentu (angl. Safe concentration per milking, SCPM) metodas, kuris naudojamas nustatant
pienui taikyting iSlauka (EMEA/CVMP/473/98-FINAL)” ir kurj taikant 95/95 leistina nuokrypio riba
kiekvienu laiko momentu lyginama su DLLK. Taikant S| metodq, nebitina Zinoti, kurie kiausiniai buvo
padéti vieny ar kity visty, ir daroma prielaida, kad liekany kiekiai kiekvienu laiko momentu yra
pasiskirste pagal log-normalyjj skirtinj.

Remiantis Sia analize, vaisty naudojimo apribojimo laikotarpis nuo vaisto panaudojimo iki kiausiniy
déjimo pradzios biity 41 diena, o tai taip pat atitinka registruotojy pasitlyma nustatyti 6 savaiciy
vaisty naudojimo apribojimo laikotarpj, remiantis Pietrak et a/ (2021)> duomenimis, pagal kuriuos
95/95 leistina nuokrypio riba taip pat buty pasiekta 35-40-g dieng. Komitetas taip pat atkreipé démesj
i tai, kad EudraVigilance Veterinary duomeny bazés duomenys atitinka $j pasililyma, nes liekany
koncentracija buvo mazesné uz rekomenduojamg DLLK nuo 39-o0s dienos po gydymo.

Apskritai, remdamasis liekany koncentracijos duomeny, rinkiniais, komitetas laikési nuomoneés, kad,
atsizvelgiant | CVMP rekomenduojama DLLK naminiy pauksciy kiausiniuose (140 pg/kg), 4 savaiciy

vaisty naudojimo apribojimo laikotarpio iki kiausiniy déjimo pradzios nepakanka vartotojy saugumui
uztikrinti. Svarbu atkreipti démesj | tai, kad tuo metu, kai buvo uzbaigta Si kreipimosi procedira, Si

DLLK dar nebuvo oficialiai patvirtinta ir nebuvo jtraukta | Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo

1 lentele, tai nekeicia to fakto, kad, CYMP nuomone, tokia DLLK yra ta liekany koncentracija, kurig

vartotojy apsaugos atzvilgiu galima laikyti saugia. Kadangi rekomenduojama DLLK verté laikoma

7 CVMP Note for guidance for the determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/98-FINAL) - link
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saugia, ji buvo naudojama kaip atskaitos taskas Sios kreipimosi procediiros metu siekiant nustatyti
tinkama laiko intervala nuo vaisto panaudojimo iki kiausiniy déjimo pradzios.

Todél CVMP nusprendé, kad 6 savaiciy iki kiausiniy déjimo pradzios vaisty naudojimo apribojimo
laikotarpis, kuriuo paukscius baty draudziama gydyti Siuo vaistu, uztikrinty, kad liekany zymens
toltrazurilio sulfono liekany koncentracija kiausiniuose nuo pauksciy kiausiniy déjimo pradzios bty
mazesné uz rekomenduojama 140 pg/kg DLLK, tad toks laikotarpis laikomas pakankamu vartotojams
apsaugoti. Todél CVMP laikési nuomoneés, kad, atsizvelgiant | Sig iSvada, reikéty atitinkamai is dalies
pakeisti visy susijusiy veterinariniy vaisty informacinius dokumentus.

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Izanga

CVMP buvo paprasyta perzitréti visus turimus vistoms per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy
sudeétyje yra toltrazurilio, liekany visty kiausiniuose tyrimy duomenis ir rekomenduoti atitinkama vaisty
naudojimo apribojimo laikotarpj iki kiausiniy déjimo pradzios, kuriuo vistas bty draudziama gydyti
pirmiau minétais veterinariniais vaistais.

Naudos vertinimas

Nors Sios kreipimosi procediiros metu nebuvo specialiai vertinamas atitinkamy veterinariniy vaisty
veiksmingumas gydant vistas, laikomasi nuomoneés, kad vertinami vaistai yra veiksmingi gydant visty
kokcidioze - sunkig liga, kuria daugiausia serga mazi visciukai.

Rizikos vertinimas

Susijusiy veterinariniy vaisty kokybé, saugumas paskirties gyviinams, saugumas naudotojams ir
aplinkai keliama rizika nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediros metu. Taip pat nebuvo vertinimas
generiniy vaisty biologinis ekvivalentiSkumas, nes tai jau buvo padaryta atitinkamy, registravimo
procediry metu.

CVMP anksciau vertino toltrazurilj, siekdamas nustatyti didziausig leidziamajq liekany koncentracijg
(DLLK). 2021 m. gruodzio 9 d. CVMP priémé& nuomone, kurioje rekomenduota iSplésti toltrazurilio DLLK
riby taikyma visty kiausiniams2. Be to, remdamasis Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsniu ir
Komisijos reglamente (ES) 2017/880 nustatytais kriterijais, komitetas sutaré ekstrapoliuoti iSvadas
naminiy pauksciy kiausiniams (CVMP rekomenduojama toltrazurilio DLLK naminiy pauksciy
kiauSiniuose — 140 pg/kg).

Kokcidioze daugiausia serga mazi visciukai (dazniausiai 4-6 savaiciy amziaus), bet retkarciais gali
sirgti ir Siek tiek vyresnio amziaus pauksciai. Kadangi pagrindinio metabolito toltrazurilio sulfono
puséjimo trukmé yra palyginti ilga, Sio metabolito liekanos gali pasisalinti iS organizmo su kiausiniais,
net jei vaistas buvo naudojamas iki prasidedant kiausiniy déjimo laikotarpiui. Todél Siuo metu | kai
kuriy su Sia kreipimosi procedira susijusiy veterinariniy vaisty informacinius dokumentus jtrauktas

4 savaiciy iki kiausiniy déjimo pradzios vaisty naudojimo apribojimo laikotarpis, kuriuo pauksdciy
negalima gydyti tais vaistais.

Vis délto, nustatyta rizika, susijusi su pirmiau minéto viStoms nustatyto vaisty naudojimo apribojimo
laikotarpio trukme. IS turimos informacijos matyti, kad tokio laikotarpio gali nepakakti tam, kad vaisty
liekany koncentracija kiausiniuose sumazéty tiek, kad ji nesiekty rekomenduojamos DLLK (t. y.

140 pg/kg), ir tai gali kelti pavojy vartotojams.
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Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Reikéty atkreipti démesj | tai, kad Si kreipimosi procediira neapima vaisty liekany koncentracijos
kalakuty kiausiniuose, todél ji nebuvo vertinama Sios procediiros metu.

Remiantis liekany visty kiausiniuose tyrimy duomenimis nustatytas visiems su Sia kreipimosi procedira
susijusiems veterinariniams vaistams taikytinas 6 savaiciy iki kiausiniy déjimo pradzios naudojimo
apribojimo laikotarpis, kuriuo pauks¢iy negalima gydyti tais vaistais. Siuo laikotarpiu uztikrinama, kad
liekany Zymens toltrazurilio sulfono liekany koncentracija kiausiniuose nuo kiausiniy déjimo pradzios
nevirsyty CVMP rekomenduojamos 140 ug/kg DLLK, todél Sis laikotarpis laikomas pakankamu
vartotojy saugumui uztikrinti.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir jo iSvados

Apsvarstes priezastis, dél kuriy buvo pradéta Si kreipimosi procedira, ir turimus duomenis, CVMP
priéjo prie iSvados, kad reikia kaip rekomenduota i$ dalies pakeisti vaisty naudojimo apribojimo
laikotarpj iki kiausSiniy déjimo pradzios, kuriuo visty negalima gydyti per os naudojamais veterinariniais
vaistais, kuriy sudétyje yra toltrazurilio.

Bendras vistoms per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra toltrazurilio, naudos ir

rizikos santykis tebéra teigiamas, taciau turi bdti padaryti rekomenduoti vaisto informaciniy
dokumenty, pakeitimai.

Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, Zzenklinimg ir
informacinj lapelj

Kadangi

e remdamasis turimais liekany mazéjimo tyrimy duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad, siekiant
uztikrinti vartotojy sauguma, reikia i$ dalies pakeisti vaisty naudojimo apribojimo laikotarpj iki
kiausiniy déjimo pradzios, kuriuo per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
toltrazurilio, negalima naudoti vistoms;

e CVMP laikési nuomoneés, kad bendras | Sig procediirg jtraukty vaisty naudos ir rizikos santykis
tebéra teigiamas, taciau turi bati iS dalies pakeisti atitinkamy vaisty informaciniai dokumentai;

CVMP rekomendavo i$ dalies pakeisti I priede nurodyty viStoms per os naudojamy veterinariniy vaisty,
su toltrazuriliu, kuriy veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis iSdéstyti
I1I priede, registracijos pazyméjimus.
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III priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai

Veterinarinio vaisto aprasas

4.11 ISlauka (-os) (QRD forma v8.2) / 3.12 IsSlauka (QRD forma v9.0)

Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems zZzmoniy maistui skirtus kiausinius.

Negalima naudoti 6 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

Zenklinimas

8. ISLAUKA (-0S) (QRD forma v8.2) /7. ISLAUKA (QRD forma v9.0)

Neskirtas naudoti pauksc¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.

Negalima naudoti 6 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

Informacinis lapelis

10. ISLAUKA (-0S) (QRD forma v8.2) /10. I$lauka (QRD forma v9.0)

Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.

Negalima naudoti 6 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.
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