I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, ievadiSanas veidu, registracijas apliecibas ipasnieku
saraksts dalibvalstis



ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Austrija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/mi Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del Lésung zum Eingeben lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Ramassa) Uber das Trinkwasser dzeramo tdeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses far Hihner
del Vallés (Barcelona)
Spain
Austrija Bayer Animal Health Baycox Direct Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, 25 mg/ml Lésung zum lietoSanai ar lietoSanai
Germany Eingeben lber das dzeramo ddeni
Trinkwasser flr
Huhner und Puten
Belgija Bayer Animal Health Baycox 25mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, solution pour lietosanai ar lietosanai

Germany

administration dans
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
Huhner und Puten

dzeramo adeni




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Belgija Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution iekskigai lietoSanai
Germany buvable / drank / lietosanai
Lésung zum
Einnehmen
Belgija Avimedical B.V. Coccinox Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Abbinkdijk 1, lietoSanai ar lietosanai
7255 LX Hengelo GId dzeramo udeni
The Netherlands
Belgija Dopharma Research B.V. | Dozuril Toltrazurils | 25 mg/ml §I§Tdums Vistas, titari Iekskigai
Zalmweg 24 lietoSanai ar lietosanai
4941 VX dzeramo Udeni
Raamsdonksveer
The Netherlands
Bulgarija Pharma Vet Ltd dapMaKoKC pasTBop Toltrazurils | 2.5 g/ Skidums Vistas, titari Iekskigai
Shumen, ul. “Otec Paisij” | Pharmacox liquid 100 ml iekskigai lietosanai
Ne 40, lietosanai
Bulgaria
Bulgarija Interchemie Werken De Intracox oral Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Adelaar BV iekskigai lietosanai
Metaalweg 8, lietoSanai

5804 CG Venray,
The Netherlands




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Bulgarija Kepro B.V. Kenkokc 2.5% opan Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Maagdenburgstraat 17, /Kepcox 2.5% oral iekskigai lietoSanai
7421 ZA Deventer lietoSanai
The Netherlands
Bulgarija Ceva Santé Animale Ceasypwun/Cevazuril Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Broileri, augosi Iekskigai
10, Av. de La Ballastiére iekskigai vaislas putni, lietosanai
33500 Libourne lietoSanai jaunputni, titari
France
Bulgarija Bayer Animal Health Bankokc 2,5% Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, pa3Teop/Baycox 2,5% iekskigai lietoSanai
Germany solution lietoSanai
Bulgarija Dopharma Research B.V. | Dozuril 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 pasTBoOp 3a lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX nepopanHa ynotpeba dzeramo tdeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer C NuTelHaTa BoAa npw
The Netherlands nuneta / Dozuril
25 mg/ml solution for
use in drinking water
for chicken
Horvatija Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, otopina za primjenu u lietoSanai ar lietoSanai

Germany

vodi za pice, za kokosi
i purane

dzeramo adeni




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Kipra Bayer Animal Health Baycox 2,5% w/v Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Broileri, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, Mooigo diaAupa yia iekskigai lietoSanai
Germany opviBia lietoSanai
Kpeonapaywyng Kal
Ivdopvibia.
Cehijas Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri), | Iekskigai
Republika 51368 Leverkusen, peroralni roztok lietoSanai ar titari lietosanai
Germany dzeramo adeni
Danija Dopharma Research B.V. | Dozuril Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX dzeramo adeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer
The Netherlands
Igaunija Dopharma Research B.V. | Dozuril Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX dzeramo ddeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer
The Netherlands
Igaunija Interchemie Werken De Intracox Oral Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
Adelaar Eesti AS lietosanai ar jaunvistas, lietosanai

Vanapere tee 14, Puunsi
Village, Viimsi Rural
Municipality, Harju
County, 74013

Estonia

dzeramo adeni

vaislas putni),
titari




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Igaunija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barceloneés, 26 (Pla del lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Ramassa) dzeramo Gdeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses
del Vallés (Barcelona)
Spain
Francija Ceva Santé Animale Cevazuril 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
10, Av. de La Ballastiére solution buvable pour iekskigai jaunvistas, lietosanai
33500 Libourne poulets de chair, lietoSanai vaislas putni)
France poulettes et
reproducteurs
Francija Virbac Toltracox 2,5% Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
lere avenue, 2065 m, iekskigai jaunvistas, lietosanai
LID, 06516 Carros, lietoSanai vaislas putni)
France
Francija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del solution buvable pour lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Ramassa) poulets dzeramo Udeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses
del Vallés (Barcelona)
Spain
Francija VetPharma Animal Health | Zorabel 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
S.L. solution pour lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai

Les Corts 23,
08028 Barcelona,
Spain

administration dans
I'eau de boisson pour
poulets et dindes

dzeramo adeni

vaislas putni),
titari




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Francija Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
Heinz-Lohmann-StraBe 4 | solution pour lietosanai ar jaunvistas, lietoSanai
27472 Cuxhaven administration dans dzeramo Udeni vaislas putni),
Germany I'eau de boisson des titari
poules et des dindes
Francija Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
Abbinkdijk 1, solution orale pour lietoSanai ar jaunvistas, lietosanai
7255 LX Hengelo Gld administration dans dzeramo Udeni vaislas putni),
The Netherlands I'eau de boisson pour titari, balozi
poulets et dindes
Francija Dopharma Research B.V. | Cozuril CT 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 solution pour lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX administration dans dzeramo Udeni vaislas putni),
Raamsdonksveer I'eau de boisson pour titari
The Netherlands poulets et dindes
Vacija VetPharma Animal Health | Zorabel 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
S.L. Lésung zum Eingeben lietoSanai ar lietoSanai
Les Corts 23, Uber das Trinkwasser dzeramo Gdeni
08028 Barcelona, fir Hihner und Puten
Spain
Vacija Dopharma Research B.V. | Dozuril CT Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX dzeramo Udeni vaislas putni),
Raamsdonksveer titari

The Netherlands




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Vacija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/mi Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del Lésung zum Eingeben lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Ramassa) Uber das Trinkwasser dzeramo udeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses
del Vallés (Barcelona)
Spain
Vacija Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Heinz-Lohmann-StraBe 4 | Lésung zum Eingeben lietoSanai ar lietoSanai
27472 Cuxhaven Uber das Trinkwasser dzeramo tdeni
Germany fir Hahner und Puten
Vacija Laboratorios Karizoo, Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
S.A. Lésung zum Eingeben lietoSanai ar lietoSanai
Mas Pujades, 11-12, Pol. Uber das Trinkwasser dzeramo Gdeni
Ind. La Borda, Caldes de fir Hihner und Puten
Montbui,
08140 Barcelona
Spain
Vacija Bremer Pharma GmbH, Bremacox 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml §I§Tdums Vistas Iekskigai
Werkstr. 42, Lésung zum Eingeben lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai

D-34414 Warburg,
Scherfede,
Germany

Uber das Trinkwasser
fur Hihner und Puten

dzeramo Gdeni

vaislas putni),
titari




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas

dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids

Vacija Dopharma Research B.V. | Dozuril 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 Losung zum Eingeben lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai
4941 VX Uber das Trinkwasser dzeramo adeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer fir Hahner
The Netherlands

Griekija Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Broileri, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, iekskigai lietosanai
Germany lietosanai

Griekija Dopharma Research B.V. | Dozuril Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX dzeramo adeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer
The Netherlands

Griekija VetPharma Animal Health | Zorabel Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
S.L. lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Les Corts 23, dzeramo adeni vaislas putni),
08028 Barcelona, titari
Spain

Griekija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol, AiGAupa yia Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del Xoprnynon Ke noaciyo lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai

Ramassa)

08520 Les Franqueses
del Vallés (Barcelona)
Spain

vepo 25 mg/ml

dzeramo adeni

vaislas vistas)




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Ungarija Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, koncentratum lietosanai ar lietoSanai
Germany bels6leges oldathoz dzeramo tdeni
A.U.V.
Ungarija Dopharma Research B.V. | Dozuril 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 oldat ivévizbe lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai
4941 VX keveréshez dzeramo tdeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer hazityukoknak A.U.V.
The Netherlands
Ungarija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del oldat ivévizbe lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai
Ramassa) keveréshez dzeramo Udeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses hazityakok részére
del Vallés (Barcelona) A.U.V.
Spain
Ungarija Laboratorios Karizoo, Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
S.A. oldat ivovizbe lietoSanai ar lietoSanai
Mas Pujades, 11-12, Pol. | keveréshez dzeramo Gdeni
Ind. La Borda, Caldes de | hazityukok és pulykak
Montbui, szamara A.U.V.
08140 Barcelona
Spain
Trija Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
Heinz-Lohmann-StraBe 4 | solution for use in lietosanai ar jaunvistas, lietoSanai

27472 Cuxhaven
Germany

drinking water for
chickens and turkeys

dzeramo adeni

vaislas putni),
titari

10



ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Irija Dopharma Research B.V. | Dozuril 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 solution for use in lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX drinking water for dzeramo adeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer chickens
The Netherlands
Irija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/mi Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del solution for use in lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai
Ramassa) drinking water for dzeramo tdeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses chickens
del Vallés (Barcelona)
Spain
Italija Elanco Italia S.p.A Baycox PT 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
Via dei Colatori, 12 soluzione per uso in lietoSanai ar jaunvistas, lietoSanai
50019 Sesto Fiorentino acqua di bevanda per dzeramo ddeni vaislas putni),
(FI) polli da carne e titari
Italy tacchini
Italija Elanco Italia S.p.A Baycox Soluzione Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Broileri, titari Iekskigai
Via dei Colatori, 12 orale 25 mg/ml per iekskigai lietoSanai
50019 Sesto Fiorentino polli da carne e lietoSanai

(FI)
Italy

tacchini

1"




ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Italija Ceva Salute Animale Cevazuril, 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Broileri, titari Iekskigai
S.p.A. Viale Colleoni 15 soluzione orale, per iekskigai lietoSanai
20864 Agrate Brianza polli da carne e lietoSanai
(MB) tacchini, da
Italy somministrare diluita
in acqua da bere.
Italija Dopharma Research B.V. | Dozuril CT 25 mg/ml, | Toltrazurils | 25 mg/ml §I§Tdums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 soluzione per I'uso in lietosanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX acqua da bere per dzeramo tdeni vaislas putni),
Raamsdonksveer polli e tacchini titari
The Netherlands
Italija Laboratorios Karizoo, Toltra-K-25 Soluzione | Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
S.A. da usare nell’acqua di lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Mas Pujades, 11-12, Pol. bevanda per polli e dzeramo ddeni vaislas putni),
Ind. La Borda, Caldes de tacchini titari
Montbui,
08140 Barcelona
Spain
Italija Industria Italiana Treizuril, 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Broileri, titari Iekskigai
Integratori Trei S.p.A. soluzione orale per iekskigai lietoSanai
Viale Corassori, 62 polli da carne e lietoSanai

41100 Modena
Italy

tacchini

12



ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Italija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/mi Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del soluzione per uso in lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Ramassa) acqua da bere per dzeramo tdeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses polli
del Vallés (Barcelona)
Spain
Latvija Interchemie Werken De LV Intracox Oral Toltrazurils | 25 mg/ml §I§Tdums Vistas, titari Iekskigai
Adelaar Eesti AS 25 mg/ml skidums iekskigai lietosanai
Vanapere tee 14, Puunsi iekskigai lietoSanai lietosanai
Village, Viimsi Rural titariem un vistam
Municipality, Harju
County, 74013
Estonia
Latvija Dopharma Research B.V. | Dozuril 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 Skidums lietoSanai ar lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX dzeramo tdeni vistam dzeramo tdeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer
The Netherlands
Latvija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/mil Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del Skidums lietosanai ar lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai

Ramassa)

08520 Les Franqueses
del Valles (Barcelona)
Spain

dzeramo ddeni vistam

dzeramo Gdeni

vaislas vistas)

13



ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Lietuva Dopharma Research B.V. | Dozuril 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 tirpalas naudoti su lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai
4941 VX geriamuoju vandeniu dzeramo adeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer vistoms
The Netherlands
Lietuva Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del tirpalas, naudoti su lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Ramassa) geriamuoju vandeniu dzeramo tdeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses vistoms
del Vallés (Barcelona)
Spain
Lietuva UAB Interchemie werken | Intracox oral, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri), | Iekskigai
De Adelaar LT, 25 mg/ml tirpalas iekskigai titari lietosanai
Terminalo str. 13, naudoti su ger. lietoSanai
Biruliskes, 54469, vandeniu vistoms ir
Kaunas distr. kalakutams
Lithuania
Luksemburga Bayer Animal Health Baycox 25 mg/m, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, solution pour lietoSanai ar lietoSanai

Germany

administration dans
I’eau de boisson pour
poulets et dindes /
L6ésung zum Eingeben
Uber das Trinkwasser
fir Hihner und Puten

dzeramo Gdeni

14



ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas

dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids

Luksemburga Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution iekskigai lietoSanai
Germany buvable / Lésung zum lietosanai

Einnehmen

Luksemburga Avimedical B.V. Coccinox Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Abbinkdijk 1, lietoSanai ar lietoSanai
7255 LX Hengelo GId dzeramo tdeni
The Netherlands

Luksemburga Dopharma Research B.V. | Dozuril Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Zalmweg 24 lietosanai ar lietosanai
4941 VX dzeramo udeni
Raamsdonksveer
The Netherlands

Malta Kepro B.V. Kepcox 2.5% Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Maagdenburgstraat 17, iekskigai (jaunvistas, lietosanai
7421 ZA Deventer lietoSanai vaislas putni),
The Netherlands titari

Niderlande Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
51368 Leverkusen, oplossing voor gebruik lietoSanai ar jaunvistas, lietosanai

Germany

in drinkwater voor
kippen en kalkoenen

dzeramo Gdeni

vaislas putni),
titari

15



ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas

dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids

Niderlande Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
Abbinkdijk 1, orale oplossing voor lietoSanai ar jaunvistas, lietosanai
7255 LX Hengelo GId gebruik in drinkwater dzeramo Udeni vaislas putni),
The Netherlands voor kippen, titari, balozi

kalkoenen, duiven en
konijnen

Niderlande Dopharma Research B.V. | Dozuril CT 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 oplossing voor lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX toediening in dzeramo ddeni vaislas putni),
Raamsdonksveer drinkwater voor titari
The Netherlands kippen en kalkoenen

Niderlande Pantex Holland B.V. Toltrapan 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
Smaragdweg 15 oplossing voor gebruik lietoSanai ar jaunvistas, lietosanai
5525 LA Hapert in drinkwater voor dzeramo tdeni vaislas putni),
The Netherlands kippen en kalkoenen titari

Niderlande Dopharma Research B.V. | Dozuril 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 oplossing voor lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX toediening in dzeramo Udeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer drinkwater voor
The Netherlands kippen

Polija Bayer Animal Health Baycox 2,5%, (2,5 Toltrazurils | 2.5 g/ Skidums Vistas Iekskigai
51368 Leverkusen, g/100 ml, roztwor 100 ml iekskigai (jaunvistas), lietosanai
Germany doustny dla kur i lietoSanai titari

indykéw)

16



ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas

dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids

Polija Dopharma Research B.V. | Dozuril Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX dzeramo ddeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer
The Netherlands

Polija Dopharma Research B.V. | Dozuril CT Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
Zalmweg 24 lietosanai ar jaunvistas, lietoSanai
4941 VX dzeramo tdeni vaislas putni),
Raamsdonksveer titari
The Netherlands

Polija Biofaktor Sp. z 0. o. Endocox Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Czysta 4 st., 96-100 lietoSanai ar lietoSanai
Skierniewice, dzeramo Gdeni
Poland

Polija Lovapharm Consulting Lovacox oral Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas (broileri, Iekskigai
B.V. lietosanai ar jaunvistas, lietoSanai
Rijsven 3 dzeramo tdeni vaislas putni),
5645 KH Eindhoven titari
The Netherlands

Polija Laboratorios Karizoo, Toltra-K Toltrazurils | 25 mg/ml éL(Tdums Vistas Iekskigai
S.A. lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai

Mas Pujades, 11-12, Pol.
Ind. La Borda, Caldes de
Montbui,

08140 Barcelona

Spain

dzeramo adeni

vaislas putni),
titari
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ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Polija VetPharma Animal Health | Zorabel Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
S.L. lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Les Corts 23, dzeramo tdeni vaislas putni),
08028 Barcelona, titari
Spain
Polija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Barcelones, 26 (Pla del lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
Ramassa) dzeramo Gdeni vaislas vistas)
08520 Les Franqueses
del Vallés (Barcelona)
Spain
Portugale Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, solugdo para lietoSanai ar lietoSanai
Germany administragdo na dzeramo tdeni
agua de bebida para
galinhas e perus
Portugale VetPharma Animal Health | Zorabel 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
S.L. solugdo para lietoSanai ar lietosanai

Les Corts 23,
08028 Barcelona,
Spain

administragdo na
agua de bebida para
galinhas e perus

dzeramo adeni
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ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Portugale Laboratorios Karizoo, Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
S.A. solugdo para lietoSanai ar lietosanai
Mas Pujades, 11-12, Pol. | administragdo na dzeramo Gdeni
Ind. La Borda, Caldes de | dgua de bebida para
Montbui, galinhas e perus
08140 Barcelona
Spain
Portugale Calier Portugal, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Centro Empresarial solucdo para lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai
Sintra-Estoril II, Ed. C, R. | administracao na dzeramo tdeni vaislas vistas)
Pé de Mouro Estrada de agua de bebida para
Albarraque 2710 - 335 galinhas
Sintra
Portugal
Rumanija Ceva Santé Animale Cevazuril Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Broileri, remonta | Iekskigai
10, Av. de La Ballastiére iekskigai jaunputni, lietoSanai
33500 Libourne lietoSanai jaunvistas, titari
France
Rumanija Dopharma Research B.V. | Dozuril 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
Zalmweg 24 lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai
4941 VX dzeramo tdeni vaislas vistas)
Raamsdonksveer
The Netherlands
Rumanija Bayer Animal Health Baycox Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, iekskigai lietosanai
Germany lietoSanai

19



ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Slovakija Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, peroralny roztok iekskigai lietoSanai
Germany lietoSanai
Slovénija Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
51368 Leverkusen, peroralna raztopina za iekskigai lietosanai
Germany piS¢ance in purane lietoSanai
Spanija Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml §I§Tdums Vistas (broileri, Iekskigai
51368 Leverkusen, solucion para lietosanai ar vistas lietoSanai
Germany administracion en dzeramo Gdeni aizstasanai),
agua de bebida para titari
aves
Spanija Laboratorios Karizoo, Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
S.A. solucion para lietoSanai ar (jaunvistas, lietosanai
Mas Pujades, 11-12, Pol. administracion en dzeramo Gdeni vaislas putni),
Ind. La Borda, Caldes de | agua de bebida para titari
Montbui, pollos y pavos
08140 Barcelona
Spain
Spanija VetPharma Animal Health | Zorabel 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai
S.L. solucion para lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai

Les Corts 23,
08028 Barcelona,
Spain

administracion en
agua de bebida para
pollos y pavos

dzeramo adeni

vaislas putni),
titari
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ES/EEZ Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas
dalibvalsts apliecibas ipasnieki sugas veids
Spanija Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/mi Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas Iekskigai

Barcelones, 26 (Pla del solucion para uso en lietoSanai ar (jaunvistas, lietoSanai

Ramassa) agua de bebida para dzeramo tdeni vaislas vistas)

08520 Les Franqueses pollos

del Vallés (Barcelona)

Spain
Apvienota Elanco Europe Ltd, Baycox 25 mg/ml, Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Karaliste Form 2, Bartley Way, solution for use in lietoSanai ar lietoSanai
(Ziemelirija)?! Bartley Wood Business drinking water for dzeramo ddeni

Park, Hook, chickens and turkeys

RG 27 9XA,

United Kingdom
Apvienota Laboratorios Karizoo, Toltra-K 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml édeums Vistas, titari Iekskigai
Karaliste S.A. solution for use in lietoSanai ar lietoSanai
(Ziemelirija)! Mas Pujades, 11-12, Pol. | drinking water for dzeramo Udeni

Ind. La Borda, Caldes de | chickens and turkeys

Montbui,

08140 Barcelona

Spain
Apvienota VetPharma Animal Health | Zorabel 25 mg/ml Toltrazurils | 25 mg/ml Skidums Vistas, titari Iekskigai
Karaliste S.L. solution for use in lietoSanai ar lietoSanai

(Ziemelirija)?

Les Corts 23,
08028 Barcelona,
Spain

drinking water for
chickens and turkeys

dzeramo adeni

1 Attieciba uz Apvienoto Karalisti ES tiesibu aktus no 2021. gada 1. janvara piemeéro tikai Ziemelirijas teritorija (ZI), ciktal tas paredzéts Protokola par Iriju/Ziemeliriju.
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta
izmainam
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Toltrazurilu saturosu veterinaro zalu iekskigai lietoSanai
vistam zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums
(skatit I pielikumu)

1. Ievads

Toltrazurils ir triazintriona grupas kokcidiastatikis, un tas ir aktivs pret Eimeria spp. Toltrazurilu
saturosas veterinaras zales tiek lietotas kokcidiozes, kas ir nopietna slimiba vistam, jo Tpasi jaunam
vistam, arstésanai, tostarp citam dzivnieku sugam.

Toltrazurilu saturoSas veterinaras zales nav redistrétas lietoSanai vistam, kuru olas izmanto cilvéku

uztura. Tomér iznémuma gadijumos jaunas déj€jvistas var inficéties ari ar noteiktam Eimeria sugam.
Ja nav pieejama apstiprinata alternativa arstésana, toltrazurilu var lietot déjéjvistam saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 113. pantu (ta saukto “kaskadi”), un sados gadijumos olam japieméro vismaz

10 dienu izdalisanas periods (saskana ar Regulas (ES) 2019/6 115. panta 1. punkta c) apakSpunktu).

EudraVigilance veterinaraja datubazé 2020. gada tika zinots par negadijumu saistiba ar toltrazurila
zalu lietosanu Niderlandé jaunam, aptuveni 20 nedélu vecam dé&j&jvistam, lai arstétu Eimeria brunetti
izraisitu slimibu un mirstibu. Ieteicamo devu 7 mg toltrazurila uz kg kermena masas diena 2 dienas
pievienoja dzeramajam tdenim, un arstéjosais veterinararsts ieteica 7 dienu izdaliSanas periodu
(saskana ar tolaik spéka esosas Direktivas 2001/82/EK 11. pantu). Tomér Niderlandes inspekcijas
vieniba pieprasija parbaudit atliekas (markieratliekas jeb toltrazurilsulfonu, ko dévé ari par ponazurilu)

pirms olu nonaksanas partikas kédé. Rezultati pieradija, ka arstétajas déjéjvistas var noteikt
markieratliekas I1dz 96 dienam péc arstésanas.

Ta ka toltrazurils ilgstosi saglabajas arstéto putnu olas, Niderlande uzskatija, ka 4 nedélu izdalisanas
periods pirms déSanas sakuma (ka noradits vairaku ES registréto veterinaro zalu informacija) var
nebdt pietiekams, lai nodrosinatu atbilstibu ieteiktajam maksimali pielaujamajam atliekvielu
daudzumam (MAL), un var bit parak iss, lai nodrosinatu, ka atliekas standarta partikas groza, ieskaitot
olas, neparsniedz pielaujamo dienas devu, un tapéc var pastaveét risks patérétajam.

Nemot véra iepriekSminéto, Niderlande uzskatija par nepiecieSamu nodot So jautajumu Veterinaro zaju
komitejai (CVMP), lai aizsargatu patérétaju drosibu Eiropas Savieniba.

Tapéc 2021. gada 10. decembri Niderlande uzsaka procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EC
35. pantu attieciba uz toltrazurilu saturoSam veterinarajam zalém iekskigai lietoSanai vistam.
Veterinaro zalu komitejai tika lugts parskatit visus pieejamos atliekvielu datus un ieteikt attiecigu
izdaliSsanas periodu pirms désanas sakuma, kura laika nedrikst lietot vistam iepriekSminétas
veterinaras zales.

Lai gan Sis parskatiSanas procediras sakuma toltrazurila maksimali pielaujamais atliekvielu daudzums
(MAL) vistu olas Eiropas Savieniba (ES) netika oficiali noteikts, ir svarigi noradit, ka saskana ar Regulas
(EK) Nr. 470/2009 9. panta 1. punkta b) apakSpunktu Niderlande 2021. gada 29. jlnija Eiropas Zalu
agentdirai iesniedza pieprasijumu pagarinat toltrazurila maksimali pielaujamo atliekvielu daudzumu
attieciba uz vistu olam. CVMP 2021. gada 9. decembri izdeva atzinumu, kura ieteica noteikt
toltrazurilsulfona markieratlieku MAL 140 pg/kg majputnu olam 2.

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

Kvalitativais un kvantitativais sastavs

Komiteja néma véra, ka Saja parskatiSanas procedira apskatitajam veterinarajam zalém ir lidzigs
sastavs. Ta ka veterinaras zales ir paredzétas iekskigai lietoSanai un visas redistrétas genériskas zales
ir bioekvivalentas atsauces zalém (“Baycox 25 mg/ml”, redistracijas apliecibas pasnieks (RAI): Bayer
Animal Health GmbH/Elanco Animal Health Inc.), CYMP uzskatija, ka nekadas atskiribas sastava
neietekmés izdaliSanas periodu olam.

Tapéc CVMP uzskatija, ka visus atliekvielu datus par visam attiecigajam veterinarajam zalém var
aplikot kopa, lai noteiktu piemérotu periodu pirms déSanas sakuma, kura Sis zales nedrikst lietot. Lidz
ar to Komiteja secinaja, ka patérétaju drosibas novértéjuma rezultatus var piemérot visam zalém, uz
kuram attiecas Si parskatiSanas procedira.

Informacija par olam, ka noradits dazadu veterinaro zalu apraksta 4.11. apakSpunkta (QRD
veidne v8.2)

Komiteja néma véra, ka lielakaja dala veterinaro zalu, uz kuram attiecas Si parskatiSanas procedira,
zalu apraksta bija ieklauti pazinojumi, kuros bija paskaidrots, ka tas nav registrétas lietosanai
déjéjputniem. Turklat vairakos zalu aprakstos bija noradits, ka nedrikst lietot veterinaras zales Cetru
nedélu laika péc désanas sakuma. Tomér Komiteja néma véra, ka nav sniegta informacija par to, ka
tika noteikts $a ierobezojuma perioda ilgums.

Dati par atliekvielam

Registracijas apliecibas Tpasnieki neiesniedza patentétu informaciju par toltrazurila atliekvielu kinétiku
vistu olas péc iekskigas lietoSanas. Tomér CVMP tika nodota publicéta literatlra (tris publikacijas no
zinatniskajiem zurnaliem, ko iesniedza dazi registracijas apliecibu pasnieki, uz kuriem attiecas Si
parvértésanas procedira): Mulder et al., 20053; Varenina et al., 20124; Pietruk et al., 2021°>. Turklat
Eiropas references laboratorija Berliné publiskoja nepublicétu atliekvielu izzuSanas pé&tijumu®, un dazi
atliekvielu dati tika nemti no EudraVigilance veterinaras datubazes 2020. gada.

Dati aptvéra dazadus paraugu nemsanas laiku diapazonus, bet tikai ESRL tehniskaja zinojuma® bija
atbilstoSs paraugu nemsanas laiku diapazons, jo tas bija vienigais pétijums, kura vistas arstéja
aptuveni 4 nedélas pirms désanas sakuma. Sis arstésanas laiks ir svarigaks salidzinajuma ar citiem
pétijumiem, kuros tika izmantoti déjéjputni, jo tas atbilda ierobeZzojumu periodam, kas noradits vairaku
Eiropas Savieniba redistrétu veterinaro zalu informacija (t. i., 4 nedélam pirms désanas perioda
sakuma), kas ir Sis parvértésanas procediiras darbibas joma. Tapéc CVMP uzskatija, ka ESRL pétijums®
ir galvenais pétijums, ko izmanto ierobezojumu perioda noteikSanai pirms déSanas sakuma, kad
putnus nedrikst arstét.

ESRL pétijuma® 10 veselas briinas déjéjvistas (15 nedélu vecuma, kermena masa): 1,04-1,22 kg)
lietoja veterinaras zales “Toltra K” kopa ar dzeramo tdeni 7 mg toltrazurila uz kg kermena masas
diena 2 dienas. Olas tika savaktas katru dienu apméram 5 nedélas no déSanas sakuma un tika
analizétas attieciba uz markieratlieku toltrazurilsulfona koncentraciju, izmantojot skidruma
hromatografiju ar tandéma masspektrometrijas noteikSanas (LC-MS/MS) metodi un ar IEmuma

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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pienemsanas ierobezojumu (CCa) 4,42 ug/kg toltrazurilsulfonam, 6,47 pg/kg toltrazurilam un
0,49 ug/kg toltrazurilsulfoksidam.

Toltrazurilsulfona atliekvielas tika konstatétas olas lidz 8 nedélam péc arstésanas. Individuala
atliekvielu koncentracija samazinajas no 167,49 ug toltrazurilsulfona uz kg 27. diena péc arstésanas
lidz mazak neka CCa (4,42 ug toltrazurilsulfona uz kg) 55. diena péc arstésanas. Toltrazurila un
toltrazurilsulfoksida atliekvielu koncentracija visos laika posmos bija zemaka par attiecigo CCa.

Toltrazurilsulfona atlieku limenis bija zemaks par CVMP ieteikto MAL vértibu olam (t. i., 140 pg/kg)
28. diena péc arstésanas. Bija tikai viens paraugs virs ieteikta MAL, kas atbilst pirmajai savaktajai olai
(27. diena péc arstésanas), un ta koncentracija bija 167,49 ug toltrazurilsulfona uz kg. Pirmaja
paraugu nemsanas reizé bija tikai viena ola diena (ne visi putni saka dét vienlaikus), un no
turpmakajiem laika punktiem bija vérojamas bitiskas atliekvielu koncentracijas atskiribas, kas bija
janem véra. Logaritmiska lineara regresija atklaja, ka regresijas linijas krustpunkts ar ieteikto MAL ir
30 dienas, un 95/95 pielaides robeza sasniedz ieteicamo MAL péc 38 dienam.

CVMP uzskatija, ka vispiemeérotaka statistiska pieeja ir "SCPM metode”, kas ir metode, ko izmanto
ierobeZojumu perioda noteikSanai pienam (EMEA/CVMP/473/98-FINAL)7, kura 95/95 pielaides
ierobezojums katram laika punktam ir salidzinats ar MAL. Izmantojot So metodi, nav nepiecieSams
zinat, kura vista kuras olas d&j, un ar So metodi pienem, ka atliekvielu izkliede ir logaritmiski normala
katra laika punkta.

Saskana ar So analizi ierobezojumu periods no lietoSanas lidz déSanas perioda sakumam bdtu

41 diena, kas ari atbilst registracijas apliecibas Tpasnieku ierosindjumam noteikt ierobezojumu periodu
6 nedélas, pamatojoties uz Pietruk et al. datiem (2021)5, kura 95/95 pielaides robeza ari biitu starp 35
un 40 dienam. Komiteja ari noradija, ka EudraVigilance veterinarie dati atbilst Sim priekslikumam, jo
39. diena péc arstésanas atliekvielu daudzums bija mazaks par ieteicamo MAL.

Kopuma no atliekvielu datu kopam Komiteja uzskatija, ka 4 ned€lu ierobeZojuma periods pirms
désanas sakuma nav pietiekams, lai nodrosinatu patérétaju drosibu saskana ar CVMP ieteikto MAL
vértibu majputnu olam (140 ug/kg). Ir svarigi atzZimét, ka, lai gan Sis parvértéSanas procediiras
noslégSanas laika Sis MAL Vvél nebija oficiali pienemts un ieklauts Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma
1. tabula, tas nemaina faktu, ka CVMP uzskata, ka tas atspogulo atliekvielu limeni, ko var uzskatit par
drosu no patérétaju aizsardzibas viedokla. Ta ka ieteicamais MAL tiek uzskatits par drosu vértibu, tas ir
izmantots ka atsauces punkts Saja parvértésanas procediira, lai noteiktu atbilstosu laika intervalu starp
ievadisanu un désanas sakumu.

Tapéc CVMP uzskatija, ka 6 nedélu ierobezojums pirms désanas sakuma, kad putnus nedrikst arstét,
nodrosinatu, ka markieratlieku toltrazurilsulfona atliekas olas ir zemakas par ieteicamo MAL 140 pg/kg,
sakot no briza, kad putni sak dét, un Iidz ar to tas tiek uzskatits par atbilstosu patérétaju aizsardzibai.
Tapéc CVMP uzskatija, ka attiecigi ir jagroza visu attiecigo veterinaro zalu informacija, lai atspogulotu
$o iznakumu.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

CVMP ltudza parskatit visus pieejamos atliekvielu datus vistu olas attieciba uz toltrazurilu saturosam
veterinarajam zalém iekskigai lietosanai vistam un ieteikt attiecigu ierobeZzojumu periodu pirms
désanas sakuma, kura laika nedrikst arstét vistas ar iepriekSminétajam veterinarajam zaleém.

7 CVMP Note for guidance for the determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/98-FINAL) - link
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Ieguvumu novértéjums

Lai gan Saja parvértésanas procedira netika Tpasi vértéta attiecigo veterinaro zalu efektivitate vistam,
tiek uzskatits, ka vértéjamas zales ir efektivas kokcidiozes, kas ir nopietna slimiba, arstésanai vistam,
jo Tpasi jaunam vistam.

Riska novértéjums

éajé parvértésanas procedira netika vértéta attiecigo veterinaro zalu kvalitate, droSums mérka
dzivnieku sugam, drosums lietotajam un risks videi. Turklat genérisko zalu bioekvivalence netika
noveértéta, jo tas jau tika veikts attiecigajas registracijas apliecibu pieskirsanas procediras.

Toltrazurilu ieprieks novértéja CVMP, lai noteiktu maksimali pielaujamo atliekvielu daudzumu (MAL).
CVMP 2021. gada 9. decembri pienéma atzinumu, kura ieteica toltrazurila MAL attiecinat ari uz vistu
olam?2. Turklat, atsaucoties uz Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu un saskana ar kritérijiem, kas
noteikti Komisijas Regula (ES) 2017/880, komiteja piekrita ekstrapolét secinajumus uz majputnu olam
(CVMP ieteica toltrazurila MAL majputnu olam: 140 pg/kg).

Ar kokcidiozi parsvara saslimst jaunas vistas (visbiezak vecuma no 4 lidz 6 nedélam), bet ar to dazreiz
var slimot ari vélaka vecuma. Ta ka galvenajam metabolitam toltrazurilsulfonam ir salidzinosi ilgs
eliminacijas pusperiods, S8 metabolita atliekvielas var izdalities olas pat tad, ja ievadisana ir notikusi
laika punkta pirms déSanas sakuma. Tapéc paslaik zalu informacija par dazam veterinarajam zalém, uz
kuram attiecas S1 parskatiSanas procediira, ir ieklauts ierobezojumu periods 4 nedélas pirms désanas
sakuma, kad nedrikst arstét putnus.

Tomér ir konstatéts risks attieciba uz iepriekSminéta registréta ierobeZzojumu perioda ilgumu vistam.
Pieejama informacija noradija, ka tas var bit nepietiekams, lai nodrosinatu atliekvielu daudzuma
samazinasanos olas zem ieteikta MAL (t. i., 140 pg/kg), tadéjadi radot risku patérétajiem.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Janorada, ka ST parvértésanas procedira neattiecas uz atliekvielam titaru olas un tapéc sSaja procedira
tas nav novértéetas.

Pamatojoties uz atliekvielu datiem vistam, visam Saja parvértésanas procedira ieklautajam
veterinarajam zalém ir noteikts 6 nedéju ilgs ierobezojumu periods pirms déSanas sakuma, kad
nedrikst arstét putnus. Sis periods nodroSina, ka markieratlieku toltrazurilsulfona atliekvielas olas ir
zemakas par CVMP ieteikto MAL 140 ug/kg, sakot no briza, kad putni sak dét, tapéc tiek uzskatits, ka
tas ir atbilstosi, lai garantétu patérétaju drosibu.

Ieguvuma un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Nemot véra Sis parvértésanas procediras pamatojumu un pieejamos datus, CVMP secinaja, ka
ierobeZojumu periods pirms déSanas sakuma, kura laika nedrikst arstét vistas ar iekskigi lietojamam
toltrazurilu saturoSam veterinarajam zalém, ir jamaina, ka ieteikts.

Veterinaro zalu, kas satur toltrazurilu un ir paredzétas iekskigai lietoSanai vistam, visparéja ieguvuma
un riska attieciba joprojam ir pozitiva, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.
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Pamatojums grozijumiem zalu apraksta, markejuma teksta
un lietosanas instrukcija

Ta ka:
e pamatojoties uz pieejamajiem datiem par atliekvielu izzusanu, CVMP uzskatija, ka ir jagroza

ierobeZzojuma periods pirms désanas sakuma, kura laika nedrikst lietot vistam iekskigi lietojamas
toltrazurilu saturosas veterinaras zales, lai garantétu patérétaju drosibu;

e CVMP uzskatija, ka Saja procedira kopéja zalu ieguvuma un riska attieciba joprojam bija pozitiva,
nemot véra zalu apraksta veiktos grozijumus;

CVMP ieteica redistracijas apliecibu grozijumus toltrazurilu saturo$am veterinarajam zalém iekskigai
lietoSanai vistam, ka noradits I pielikuma, un So zalu apraksts, mark&jums un lietoSanas instrukcija ir
noradita III pielikuma.
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III pielikums

Zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas
attiecigo punktu izmainas

Zalu apraksta kopsavilkums
4.11 Zalu izdalisanas periods(-i) (QRD veidne v8.2) / 3.12 Zalu izdalisanas periodi(QRD

veidne v9.0)

Nelietot putniem, no kuriem iegist vai no kuriem paredzéts iegit olas lietoSanai partika. Nelietot
6 nedélas pirms désanas perioda sakuma.

Markejums

8. ZALU IZDALISANAS PERIODS(-I) (QRD veidne v8.2) / 7. ZALU IZDALISANAS PERIODI
(QRD veidne v9.0)

Nelietot putniem, no kuriem iegiist vai no kuriem paredzéts iegit olas lietoSanai partika. Nelietot
6 nedélas pirms désanas perioda sakuma.

Lietosanas instrukcija

10. ZALU IZDALISANAS PERIODS(-I) (QRD veidne v8.2) / 10. Zalu izdali$anas periodi(QRD
veidne v9.0)

Nelietot putniem, no kuriem iegist vai no kuriem paredzéts iegit olas lietoSanai partika. Nelietot
6 nedélas pirms désanas perioda sakuma.
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