Anexa l

Lista cu denumirile comerciale, forme farmaceutice,
concentratiile medicamentelor de uz veterinar, speciile de
animale, cdile de administrare, detinatorii autorizatiilor de
punere pe piata din statele membre



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Austria Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del Losung zum administrare in | (puicute, pui de | orald
Ramassa) Eingeben Uber das apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del Trinkwasser flr
Vallés (Barcelona) Hihner
Spain
Austria Bayer Animal Health Baycox Direct Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
51368 Leverkusen, 25 mg/ml Lésung administrare in | curcani orala
Germany zum Eingeben lUber apa de baut
das Trinkwasser fur
Hihner und Puten
Belgia Bayer Animal Health Baycox 25mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaing, Administrare

51368 Leverkusen,
Germany

solution pour
administration dans
I’eau de boisson
pour poulets et
dindes / oplossing
voor gebruik in
drinkwater voor
kippen en kalkoenen
toltrazuril / Losung
zum Eingeben lber
das Trinkwasser fur
Huhner und Puten

administrare in
apa de baut

curcani

orala




Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Belgia Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaing, Administrare
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution curcani orala
Germany buvable / drank /
L6ésung zum
Einnehmen
Belgia Avimedical B.V. Coccinox Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaing, Administrare
Abbinkdijk 1, administrare in | curcani orala
7255 LX Hengelo GId apa de baut
The Netherlands
Belgia Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
Zalmweg 24 administrare in | curcani orald
4941 VX Raamsdonksveer apa de baut
The Netherlands
Bulgaria Pharma Vet Ltd dapmakokc pasteBop | Toltrazuril | 2.5 g/ 100 ml | Solutie orala Pui de gaing, Administrare
Shumen, ul. “Otec Paisij” N2 | Pharmacox liquid curcani orala
40,
Bulgaria
Bulgaria Interchemie Werken De Intracox oral Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gdina, Administrare

Adelaar BV
Metaalweg 8,
5804 CG Venray,
The Netherlands

curcani

orala




Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Bulgaria Kepro B.V. Kenkokc 2.5% opan | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaing, Administrare
Maagdenburgstraat 17, /Kepcox 2.5% oral curcani orala
7421 ZA Deventer
The Netherlands
Bulgaria Ceva Santé Animale Cesasypwun/Cevazuril | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de carne, Administrare
10, Av. de La Ballastiére puicute care nu | orala
33500 Libourne au inceput sa
France oua, bright,
curcani
Bulgaria Bayer Animal Health Balikokc 2,5% Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaina, Administrare
51368 Leverkusen, pa3Teop/Baycox curcani orala
Germany 2,5% solution
Bulgaria Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare
Zalmweg 24 pa3TBop 3a administrare in (puicute, pui de | orala
4941 VX Raamsdonksveer rnepopasnHa apa de baut reproductie)
The Netherlands ynoTpeba ¢
nuTenHaTa Boga npwu
nuneta / Dozuril
25 mg/ml solution
for use in drinking
water for chicken
Croatia Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gaina, Administrare

51368 Leverkusen,
Germany

otopina za primjenu
u vodi za pice, za
kokosi i purane

administrare in
apa de baut

curcani

orala




Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Cipru Bayer Animal Health Baycox 2,5% w/v Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie orala Pui de carne, Administrare
51368 Leverkusen, MNoaoiyo diaAupa yia curcani orala
Germany opviBia
Kpeonapaywyng Kai
ivdopvibia.
Republica Ceha | Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare
51368 Leverkusen, peroralni roztok administrare in | (pui de carne), orala
Germany apa de baut curcani
Danemarca Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 administrare in | (puicute, pui de | orald
4941 VX Raamsdonksveer apa de baut reproductie)
The Netherlands
Estonia Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 administrare in (puicute, pui de | oralad
4941 VX Raamsdonksveer apa de baut reproductie)
The Netherlands
Estonia Interchemie Werken De Intracox Oral Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare

Adelaar Eesti AS

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

Estonia

administrare in
apa de baut

(pui de carne,
puicute, pui de
reproductie),
curcani

orala




Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Estonia Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del administrare in | (puicute, pui de | orald
Ramassa) apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del
Vallés (Barcelona)
Spain
Franta Ceva Santé Animale Cevazuril 25 mg/ml | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaina Administrare
10, Av. de La Ballastiére solution buvable (pui de carne, orala
33500 Libourne pour poulets de puicute, pui de
France chair, poulettes et reproductie)
reproducteurs
Franta Virbac Toltracox 2,5% Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaina Administrare
lere avenue, 2065 m, LID, (pui de carne, orala
06516 Carros, puicute, pui de
France reproductie)
Franta Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare

Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Vallés (Barcelona)

Spain

solution buvable
pour poulets

administrare in
apa de baut

(puicute, pui de
reproductie)

orala




Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Franta VetPharma Animal Health Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare
S.L. solution pour administrare in | (puicute, pui de | orald
Les Corts 23, administration dans apa de baut reproductie),
08028 Barcelona, I'eau de boisson curcani
Spain pour poulets et
dindes
Franta Elanco GmbH Baycox 25 mg/mil Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution pour administrare in | (pui de carne, orala
27472 Cuxhaven administration dans apa de baut puicute, pui de
Germany I'eau de boisson des reproductie),
poules et des dindes curcani
Franta Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Abbinkdijk 1, solution orale pour administrare in | (pui de carne, oralad
7255 LX Hengelo GId administration dans apa de baut puicute, pui de
The Netherlands I'eau de boisson reproductie),
pour poulets et curcani,
dindes porumbei
Franta Dopharma Research B.V. Cozuril CT 25 mg/ml | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

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

administrare in
apa de baut

(puicute, pui de
reproductie),
curcani

orala




Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Germania VetPharma Animal Health Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
S.L. Losung zum administrare in | curcani orala
Les Corts 23, Eingeben Uber das apa de baut
08028 Barcelona, Trinkwasser flr
Spain Hihner und Puten
Germania Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare
Zalmweg 24 administrare in | (puicute, pui de | orald
4941 VX Raamsdonksveer apa de baut reproductie),
The Netherlands curcani
Germania Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del Losung zum administrare in | (puicute, pui de | orala
Ramassa) Eingeben Uber das apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del Trinkwasser
Vallés (Barcelona)
Spain
Germania Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
Heinz-Lohmann-StraBe 4 Lésung zum administrare in | curcani oralad
27472 Cuxhaven Eingeben Uiber das apa de baut
Germany Trinkwasser fur
Huhner und Puten
Germania Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaing, Administrare

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

08140 Barcelona

Spain

L6ésung zum
Eingeben Uber das
Trinkwasser fur
Hihner und Puten

administrare in
apa de baut

curcani

orala




Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Germania Bremer Pharma GmbH, Bremacox 25 mg/ml | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gdina Administrare
Werkstr. 42, Losung zum administrare in | (puicute, pui de | orald
D-34414 Warburg, Eingeben Uber das apa de baut reproductie),
Scherfede, Trinkwasser fir curcani
Germany Hihner und Puten
Germania Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gdina Administrare
Zalmweg 24 Losung zum administrare in | (puicute, pui de | orala
4941 VX Raamsdonksveer Eingeben Uber das apa de baut reproductie)
The Netherlands Trinkwasser flr
Huhner
Grecia Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de carne, Administrare
51368 Leverkusen, curcani orala
Germany
Grecia Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 administrare in | (puicute, pui de | orald
4941 VX Raamsdonksveer apa de baut reproductie)
The Netherlands
Grecia VetPharma Animal Health Zorabel Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare

S.L.

Les Corts 23,
08028 Barcelona,
Spain

administrare in
apa de baut

(puicute, pui de
reproductie),
curcani

orala




Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Grecia Laboratorios Calier, S.A. Zuritol, AildAupa yia | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gdina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del Xoprynon He nooiyo administrare in | (puicute, pui de | orald
Ramassa) vepod 25 mg/ml apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del
Vallés (Barcelona)
Spain
Ungaria Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
51368 Leverkusen, koncentratum administrare in | curcani orala
Germany bels6leges oldathoz apa de baut
A.U.V.
Ungaria Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gdina Administrare
Zalmweg 24 oldat ivovizbe administrare in | (puicute, pui de | orald
4941 VX Raamsdonksveer keveréshez apa de baut reproductie)
The Netherlands hazityukoknak
A.U.V.
Ungaria Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare

Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Vallés (Barcelona)

Spain

oldat ivévizbe
keveréshez

hazitylikok részére

A.U.V.

administrare in
apa de baut

(puicute, pui de
reproductie)

orala

10



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Ungaria Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaing, Administrare
Mas Pujades, 11-12, Pol. oldat ivévizbe administrare in | curcani orala
Ind. La Borda, Caldes de keveréshez apa de baut
Montbui, hazityakok és
08140 Barcelona pulykak szdmara
Spain A.U.V.
Irlanda Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution for use in administrare in | (pui de carne, orala
27472 Cuxhaven drinking water for apa de baut puicute, pui de
Germany chickens and turkeys reproductie),
curcani
Irlanda Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 solution for use in administrare in | (puicute, pui de | orald
4941 VX Raamsdonksveer drinking water for apa de baut reproductie)
The Netherlands chickens
Irlanda Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del solution for use in administrare in (puicute, pui de | orala
Ramassa) drinking water for apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del chickens
Vallés (Barcelona)
Spain
Italia Elanco Italia S.p.A Baycox PT 25 mg/ml | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare

Via dei Colatori, 12
50019 Sesto Fiorentino (FI)
Italy

soluzione per uso in
acqua di bevanda
per polli da carne e
tacchini

administrare in
apa de baut

(pui de carne,
puicute, pui de
reproductie),
curcani

orala

1"



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Italia Elanco Italia S.p.A Baycox Soluzione Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie orala Pui de carne, Administrare
Via dei Colatori, 12 orale 25 mg/ml per curcani orala
50019 Sesto Fiorentino (FI) polli da carne e
Italy tacchini
Italia Ceva Salute Animale S.p.A. Cevazuril, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de carne, Administrare
Viale Colleoni 15 25 mg/ml, soluzione curcani orala
20864 Agrate Brianza (MB) orale, per polli da
Italy carne e tacchini, da
somministrare
diluita in acqua da
bere.
Italia Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 25 mg/ml, soluzione administrare in | (puicute, pui de | orald
4941 VX Raamsdonksveer per I'uso in acqua da apa de baut reproductie),
The Netherlands bere per polli e curcani
tacchini
Italia Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K-25 Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Mas Pujades, 11-12, Pol. Soluzione da usare administrare in (puicute, pui de | oralad
Ind. La Borda, Caldes de nell’acqua di apa de baut reproductie),

Montbui,
08140 Barcelona
Spain

bevanda per polli e
tacchini

curcani

12



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Italia Industria Italiana Integratori | Treizuril, 25 mg/ml, | Toltrazuril | 25 mg/mi Solutie orala Pui de carne, Administrare
Trei S.p.A. soluzione orale per curcani orala
Viale Corassori, 62 polli da carne e
41100 Modena tacchini
Italy
Italia Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del soluzione per uso in administrare in | (puicute, pui de | orald
Ramassa) acqua da bere per apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del polli
Vallés (Barcelona)
Spain
Letonia Interchemie Werken De LV Intracox Oral Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaing, Administrare
Adelaar Eesti AS 25 mg/ml skidums curcani orala
Vanapere tee 14, Puunsi iekskigai lietosanai
Village, Viimsi Rural titariem un vistam
Municipality, Harju County,
74013
Estonia
Letonia Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

skidums lietoSanai
ar dzeramo udeni
vistam

administrare in
apa de baut

(puicute, pui de
reproductie)

orala

13



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Letonia Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del Skidums lietosanai administrare in | (puicute, pui de | orald
Ramassa) ar dzeramo udeni apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del vistam
Vallés (Barcelona)
Spain
Lituania Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 tirpalas naudoti su administrare in | (puicute, pui de | orala
4941 VX Raamsdonksveer geriamuoju apa de baut reproductie)
The Netherlands vandeniu vistoms
Lituania Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del tirpalas, naudoti su administrare in (puicute, pui de | oralad
Ramassa) geriamuoju apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del vandeniu viStoms
Vallés (Barcelona)
Spain
Lituania UAB Interchemie werken De | Intracox oral, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaina Administrare

Adelaar LT,

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

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

(pui de carne),
curcani

orala

14



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Luxemburg Bayer Animal Health Baycox 25 mg/m, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
51368 Leverkusen, solution pour administrare in | curcani orala
Germany administration dans apa de baut
I’eau de boisson
pour poulets et
dindes / Lésung zum
Eingeben Uber das
Trinkwasser flur
Hihner und Puten
Luxemburg Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaina, Administrare
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution curcani orala
Germany buvable / Lésung
zum Einnehmen
Luxemburg Avimedical B.V. Coccinox Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaing, Administrare
Abbinkdijk 1, administrare in | curcani orald
7255 LX Hengelo Gld apa de baut
The Netherlands
Luxemburg Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
Zalmweg 24 administrare in | curcani orald
4941 VX Raamsdonksveer apa de baut
The Netherlands
Malta Kepro B.V. Kepcox 2.5% Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaina Administrare

Maagdenburgstraat 17,
7421 ZA Deventer
The Netherlands

(puicute, pui de
reproductie),
curcani

orala

15



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Tarile de Jos Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare
51368 Leverkusen, oplossing voor administrare in | (pui de carne, orala
Germany gebruik in apa de baut puicute, pui de
drinkwater voor reproductie),
kippen en kalkoenen curcani
Tarile de Jos Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare
Abbinkdijk 1, orale oplossing voor administrare in | (pui de carne, orala
7255 LX Hengelo GId gebruik in apa de baut puicute, pui de
The Netherlands drinkwater voor reproductie),
kippen, kalkoenen, curcani,
duiven en konijnen porumbei
Tarile de Jos Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 oplossing voor administrare in | (puicute, pui de | orald
4941 VX Raamsdonksveer toediening in apa de baut reproductie),
The Netherlands drinkwater voor curcani
kippen en kalkoenen
Tarile de Jos Pantex Holland B.V. Toltrapan 25 mg/ml, | Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Smaragdweg 15 oplossing voor administrare in | (pui de carne, orald
5525 LA Hapert gebruik in apa de baut puicute, pui de
The Netherlands drinkwater voor reproductie),
kippen en kalkoenen curcani
Tarile de Jos Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

oplossing voor
toediening in
drinkwater voor
kippen

administrare in
apa de baut

(puicute, pui de
reproductie)

orala

16



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Polonia Bayer Animal Health Baycox 2,5%, (2,5 Toltrazuril | 2.5 g/ 100 ml | Solutie orala Pui de gaina Administrare
51368 Leverkusen, g/100 ml, roztwor (puicute), orala
Germany doustny dla kur i curcani
indykow)
Polonia Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 administrare in | (puicute, pui de | orala
4941 VX Raamsdonksveer apa de baut reproductie)
The Netherlands
Polonia Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Zalmweg 24 administrare in | (pui de carne, orala
4941 VX Raamsdonksveer apa de baut puicute, pui de
The Netherlands reproductie),
curcani
Polonia Biofaktor Sp. z 0. o. Endocox Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaing, Administrare
Czysta 4 st., 96-100 administrare in | curcani orala
Skierniewice, apa de baut
Poland
Polonia Lovapharm Consulting B.V. Lovacox oral Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare

Rijsven 3
5645 KH Eindhoven
The Netherlands

administrare in
apa de baut

(pui de carne,
puicute, pui de
reproductie),
curcani

orala

17



Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Polonia Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Mas Pujades, 11-12, Pol. administrare in | (puicute, pui de | orald
Ind. La Borda, Caldes de apa de baut reproductie),
Montbui, curcani
08140 Barcelona
Spain
Polonia VetPharma Animal Health Zorabel Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gaina Administrare
S.L. administrare in | (puicute, pui de | orala
Les Corts 23, apa de baut reproductie),
08028 Barcelona, curcani
Spain
Polonia Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del administrare in | (puicute, pui de | orald
Ramassa) apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del
Vallés (Barcelona)
Spain
Portugalia Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina, Administrare

51368 Leverkusen,
Germany

solugdo para
administragdo na
agua de bebida para
galinhas e perus

administrare in
apa de baut

curcani

orala
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Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Portugalia VetPharma Animal Health Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
S.L. solucdo para administrare in | curcani orala
Les Corts 23, administragdo na apa de baut
08028 Barcelona, agua de bebida para
Spain galinhas e perus
Portugalia Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
Mas Pujades, 11-12, Pol. solucdo para administrare in | curcani orala
Ind. La Borda, Caldes de administragdo na apa de baut
Montbui, agua de bebida para
08140 Barcelona galinhas e perus
Spain
Portugalia Calier Portugal, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
Centro Empresarial Sintra- solucdo para administrare in | (puicute, pui de | oralad
Estoril II, Ed. C, R. Pé de administragdo na apa de baut reproductie)
Mouro Estrada de agua de bebida para
Albarraque 2710 - 335 galinhas
Sintra
Portugal
Romania Ceva Santé Animale Cevazuril Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de carne, Administrare
10, Av. de La Ballastiére pui de inlocuire, | orald
33500 Libourne puicute, curcani
France
Romania Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

administrare in
apa de baut

(puicute, pui de
reproductie)

orala
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Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Romania Bayer Animal Health Baycox Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaing, Administrare
51368 Leverkusen, curcani orala
Germany
Republica Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaina, Administrare
Slovaca 51368 Leverkusen, peroralny roztok curcani orald
Germany
Slovenia Bayer Animal Health Baycox 25 mg/mil Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie orala Pui de gaina, Administrare
51368 Leverkusen, peroralna raztopina curcani orala
Germany za pis€ance in
purane
Spania Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina Administrare
51368 Leverkusen, solucion para administrare in | (pui de carne, orala
Germany administracion en apa de baut pui de
agua de bebida para inlocuire),
aves curcani
Spania Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare

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

08140 Barcelona

Spain

solucion para
administracién en
agua de bebida para
pollos y pavos

administrare in
apa de baut

(puicute, pui de
reproductie),
curcani

orala
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Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE
Spania VetPharma Animal Health Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mil Solutie pentru Pui de gdina Administrare
S.L. solucion para administrare in | (puicute, pui de | oralad
Les Corts 23, administracion en apa de baut reproductie),
08028 Barcelona, agua de bebida para curcani
Spain pollos y pavos
Spania Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gdina Administrare
Barcelones, 26 (Pla del solucion para uso en administrare in | (puicute, pui de | orald
Ramassa) agua de bebida para apa de baut reproductie)
08520 Les Franqueses del pollos
Vallés (Barcelona)
Spain
Regatul Unit Elanco Europe Ltd, Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaing, Administrare
(Irlanda de Form 2, Bartley Way, solution for use in administrare in curcani oralad
Nord)! Bartley Wood Business Park, | drinking water for apa de baut
Hook, chickens and turkeys
RG 27 9XA,
United Kingdom
Regatul Unit Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/ml Solutie pentru Pui de gaina, Administrare
(Irlanda de Mas Pujades, 11-12, Pol. solution for use in administrare in | curcani orald
Nord)!? Ind. La Borda, Caldes de drinking water for apa de baut

Montbui,
08140 Barcelona
Spain

chickens and turkeys

1fn ceea ce priveste Regatul Unit, incepand cu 1 ianuarie 2021, legislatia UE se aplicd numai pe teritoriul Irlandei de Nord, in misura prevazut de Protocolul privind Irlanda/Irlanda de

Nord.
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Statul Detinatorii autorizatiei de | Denumirea DCI Concentratia | Forma Speciile de Calea de
membru punere pe piata farmaceutica animale administrare
UE/SEE

Regatul Unit VetPharma Animal Health Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril | 25 mg/mi Solutie pentru Pui de gdina, Administrare
(Irlanda de S.L. solution for use in administrare in | curcani orala

Nord)! Les Corts 23, drinking water for apa de baut

08028 Barcelona,
Spain

chickens and turkeys
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Anexa 11

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea Rezumatului
caracteristicilor produsului

23



Rezumat general al evaluarii stiintifice pentru medicamentele
de uz veterinar care contin toltrazuril pentru administrare
orala la pui de gaina (vezi Anexa I)

1. Introducere

Toltrazurilul este un anticoccidian din grupul triazinetrionei si este activ impotriva speciei Eimeria.
Medicamentele de uz veterinar care contin toltrazuril se utilizeaza la pui de gaina, printre alte specii de
animale, pentru tratamentul coccidiozei, care reprezinta o boala grava la gaini, afectand in special puii
tineri.

Medicamentele de uz veterinar care contin toltrazuril nu sunt autorizate pentru utilizarea la gaini care
produc ouad pentru consum uman. Cu toate acestea, in cazuri exceptionale, gainile ouatoare tinere pot
fi, de asemenea, infectate cu anumite specii de Eimeria. Daca nu este disponibil niciun tratament
alternativ autorizat, se poate utiliza toltrazuril la gainile ouatoare in conformitate cu articolul 113 din
Regulamentul (UE) 2019/6 (asa-numita ,cascada”) si in astfel de cazuri trebuie sa se aplice o perioada
de asteptare de cel putin 10 zile pentru oua [in conformitate cu articolul 115 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (UE) 2019/6].

in 2020 a fost raportat la EudraVigilance Veterinary un incident privind utilizarea unui produs pe baza
de toltrazuril in Tarile de Jos la gdini oudtoare tinere in varsta de aproximativ 20 de saptamani pentru
tratarea unei infectii cu Eimeria brunetti care a provocat imbolnavire si mortalitate. Doza recomandata
de 7 mg de toltrazuril pe kg de greutate corporala pe zi, timp de 2 zile, a fost administrata in apa de
baut, iar medicul veterinar curant a recomandat o perioada de asteptare de 7 zile (in conformitate cu
articolul 11 din Directiva 2001/82/CE, care era in vigoare la acel moment). Cu toate acestea, Unitatea
de Inspectie din Tarile de Jos a solicitat o verificare a reziduurilor (substanta reziduala de referinta fiind
toltrazuril-sulfona, numit si ponazuril) inainte ca ouadle sa intre in lantul alimentar. Rezultatele au
demonstrat ca substanta reziduala de referinta a putut fi identificata la gainile ouatoare tratate pana la
96 de zile dupa tratament.

Din cauza timpului lung de persistenta a toltrazurilului in oudle provenite de la pasarile tratate, Tarile
de Jos au considerat ca perioada de restrictie de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat
(astfel cum se indica in informatiile referitoare la produs pentru o serie de medicamente de uz
veterinar autorizate in UE) ar putea fi insuficienta pentru a asigura respectarea LMR-ului recomandat si
ar putea fi prea scurta pentru a garanta ca reziduurile dintr-un cos alimentar standard care include oua
nu ar depasi doza zilnica acceptabila si, prin urmare, ar putea exista un risc potential pentru
consumator.

Avand in vedere cele de mai sus, Tarile de Jos au considerat ca este necesar sa sesizeze CVMP in
interesul protejarii sigurantei consumatorilor in Uniunea Europeana.

Prin urmare, la 10 decembrie 2021, Tarile de Jos au initiat o procedura in temeiul articolului 35 din
Directiva 2001/82/CE, pentru ca medicamentele de uz veterinar care contin toltrazuril sa fie
administrate pe cale orala la pui de gaina. Comitetului pentru Medicamente de Uz Veterinar i s-a
solicitat sa analizeze toate datele disponibile privind reziduurile si sa recomande o perioada adecvata
de restrictie inainte de inceperea perioadei de ouat, in timpul careia medicamentele de uz veterinar
mentionate mai sus sa nu fie utilizate la puii de gaina.

Desi, la inceputul acestei proceduri de sesizare, in Uniunea Europeana (UE) nu era stabilita in mod
oficial o limitd maxima a reziduurilor (LMR) pentru toltrazuril in oudle de gadina, este important de
mentionat ca, in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 470/2009,
Tarile de Jos au inaintat Agentiei Europene pentru Medicamente, la 29 iunie 2021, o cerere de
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extindere a limitelor maxime ale reziduurilor pentru toltrazuril la ouale de gaina. La 9 decembrie 2021,
CVMP a emis un aviz prin care recomanda stabilirea unei LMR pentru substanta reziduala de referinta
toltrazuril-sulfona de 140 pg/kg pentru ouale de pasare de curte?.

2. Discutarea datelor disponibile

Compozitia calitativa si cantitativa

Comitetul a remarcat ca medicamentele de uz veterinar vizate de aceasta procedura de sesizare au o
compozitie similara. Avand in vedere ca medicamentele de uz veterinar sunt destinate administrarii pe
cale orala si ca toate medicamentele generice autorizate sunt bioechivalente cu produsul de referinta
(,Baycox 25 mg/ml”; detindtorul autorizatiei de punere pe piata-DAPP: Bayer Animal Health
GmbH/Elanco Animal Health Inc.), CVMP a considerat ca nu se asteapta ca eventualele diferente de
compozitie sa influenteze perioada de restrictie la oua.

Prin urmare, CVMP a considerat ca toate datele privind reziduurile pentru toate medicamentele de uz
veterinar vizate pot fi luate in considerare impreuna pentru a determina o perioada adecvata inainte de
inceperea perioadei de ouat, timp in care produsele nu trebuie utilizate. In consecintd, Comitetul a
concluzionat ca rezultatul evaluarii privind siguranta consumatorilor se poate aplica tuturor
medicamentelor vizate de aceasta procedura de sesizare.

Informatii referitoare la oud, astfel cum se mentioneaza in sectiunea 4.11 (modelul RCD
v8.2) din Rezumatul caracteristicilor produsului pentru diferitele medicamente de uz
veterinar

Comitetul a observat cd, la majoritatea medicamentelor de uz veterinar vizate de aceasta sesizare,
Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) continea afirmatii care clarificau ca acestea nu sunt
autorizate pentru utilizarea la pasarile ouatoare. De asemenea, mai multe RCP-uri indicau ca
medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat in interval de 4 saptamani de la inceperea perioadei
de ouat. Cu toate acestea, Comitetul a observat ca nu au fost furnizate informatii cu privire la modul in
care a fost stabilitd durata acestei perioade de restrictie.

Date privind reziduurile

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata nu au furnizat date protejate de drepturi de autor privind
cinetica reziduurilor de toltrazuril din oudle de gaina dupa administrarea orala. Cu toate acestea,
literatura de specialitate publicata (trei publicatii din reviste stiintifice puse la dispozitie de unii
detinatori de autorizatii de punere pe piata vizati de aceasta sesizare) a fost pusa la dispozitia CVMP:
Mulder et al., 20053; Varenina et al., 20124; Pietruk et al., 20215. in plus, un studiu nepublicat privind
reducerea reziduurilor a fost pus la dispozitie de catre Laboratorul European de Referinta pentru
reziduuri din Berlin® ,iar unele date privind reziduurile au fost obtinute de la EudraVigilance Veterinary
in 2020.

Datele au acoperit diferite intervale de timp de esantionare, dar numai raportul tehnic al EURL® a avut
un interval relevant de timp de esantionare, deoarece a fost singurul studiu in care puii de gdina au

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.

® Technical Report 2019/2020 of the EURL for residues (EURL Berlin, 2020)
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fost tratati cu aproximativ 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat. Aceasta perioada de
tratament este mai relevanta in comparatie cu celelalte studii in care au fost utilizate pasari ouatoare,
deoarece a urmat perioada de restrictie care este indicata in informatiile despre produs pentru mai
multe medicamente de uz veterinar autorizate in Uniunea Europeana (si anume, 4 saptamani inainte
de inceperea perioadei de ouat), care constituie domeniul de aplicare al prezentei proceduri de
sesizare. Prin urmare, CVMP a considerat studiul EURL® ca fiind studiul pivot pentru determinarea
perioadei de restrictie inainte de inceperea perioadei de ouat, timp in care pasarile nu trebuie tratate.

In cadrul studiului EURLS, 10 g&ini oudtoare brune sin&toase (cu varsta de 15 s&ptdmani, greutatea
corporala: 1,04-1,22 kg) au primit medicamentul de uz veterinar ,Toltra K” in apa de baut, in doza de
7 mg de toltrazuril pe kg de greutate corporala pe zi, timp de 2 zile. Oudle au fost colectate zilnic timp
de aproximativ 5 saptamani de la inceperea perioadei de ouat si au fost analizate pentru determinarea
concentratiei substantei reziduale de referinta toltrazuril-sulfona cu ajutorul unei metode de
cromatografie lichida cu detectie prin spectrometrie de masa in tandem (LC-MS/MS) cu o limita de
decizie (CCa) de 4,42 pg/kg pentru toltrazuril-sulfond, 6,47 ug/kg pentru toltrazuril si 0,49 ug/kg

pentru toltrazuril-sulfoxid.

Reziduuri de toltrazuril-sulfona au fost detectate in oud pana la 8 saptamani dupa tratament.
Concentratiile individuale de reziduuri au scazut de la 167,49 ug de toltrazuril-sulfona pe kg in

ziua 27 dupa tratament, pana sub CCa (4,42 ug de toltrazuril-sulfona pe kg) in ziua 55 dupa
tratament. Concentratiile de reziduuri de toltrazuril si de toltrazuril-sulfoxid s-au situat sub valoarea
CCa respectiva in toate momentele evaluate.

Nivelurile de reziduuri de toltrazuril-sulfona s-au situat sub valoarea LMR recomandata de CVMP pentru
ouad (adica 140 pg/kg) in ziua 28 dupa tratament. A existat un singur esantion peste LMR recomandat,
care a corespuns primului ou colectat (in ziua 27 dupa tratament), iar concentratia a fost de 167,49 ug
de toltrazuril-sulfond pe kg. In primele momente de esantionare a fost prezent doar un singur ou pe zi
(nu toate pasarile au inceput sa depuna oua in acelasi timp), iar din momentele ulterioare, existd o
variatie substantiala a concentratiilor de reziduuri, care a trebuit sa fie luata in considerare. Regresia
log-liniara a aratat ca interceptarea liniei de regresie cu LMR recomandat este la 30 de zile, iar limita
de toleranta 95/95 atinge LMR recomandat la 38 de zile.

CVMP a considerat ca cea mai potrivita abordare statistica este ,metoda SCPM”, care este o metoda
utilizata pentru determinarea perioadei de asteptare pentru lapte (EMEA/CVMP/473/98-FINAL)” ,in
care limita de toleranta 95/95 pentru fiecare moment este comparata cu LMR. Pentru aceasta metoda,
nu este necesar sa se stie ce oud au fost depuse de fiecare gaina in parte, iar metoda presupune o
distributie log-normala a reziduurilor in fiecare moment.

Conform acestei analize, perioada de restrictie intre administrare si inceperea perioadei de ouat ar fi de
41 de zile, ceea ce este, de asemenea, in conformitate cu propunerea detinatorilor de autorizatii de
punere pe piatd, care a sugerat stabilirea unei perioade de restrictie la 6 saptamani, pe baza datelor
din Pietruk et al. (2021)> in care limita de toleranta 95/95 ar fi, de asemenea, cuprinsa intre 35 si 40
de zile. Comitetul a observat, de asemenea, ca datele din EudraVigilance Veterinary sunt in
concordanta cu aceasta propunere, deoarece reziduurile au fost sub LMR recomandat incepand cu

ziua 39 dupa tratament.

In general, pe baza seturilor de date privind reziduurile, Comitetul a considerat c3 perioada de
restrictie de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat nu este suficientda pentru a asigura
siguranta consumatorului in conformitate cu valoarea LMR recomandata de CVMP pentru ouadle de
pasare (140 pg/kg). Este important de retinut ca, desi la momentul incheierii acestei proceduri de
sesizare, aceasta LMR nu a fost inca adoptata in mod oficial si inclusa in tabelul 1 din anexa la

7 CVMP Note for guidance for the determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/98-FINAL) - link
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Regulamentul (UE) nr. 37/2010, acest lucru nu schimba faptul ca CVMP considera ca aceasta
reprezintd un nivel de reziduuri care poate fi considerat sigur, din perspectiva protectiei
consumatorilor. Avand in vedere ca LMR recomandata este considerata o valoare sigura, aceasta a fost
utilizata ca punct de referinta in cadrul acestei proceduri de sesizare pentru determinarea unui interval
de timp corespunzator intre momentul administrarii si inceperea perioadei de ouat.

Prin urmare, CVMP a considerat ca o perioada de restrictie de 6 saptamani inainte de inceperea
perioadei de ouat, in care pasarile nu trebuie tratate, ar garanta ca substanta reziduala de referinta
toltrazuril-sulfona din oua se situeaza sub LMR recomandata de 140 ug/kg din momentul in care
pasarile incep sa oua si, prin urmare, este considerata adecvata pentru a proteja consumatorii. Prin
urmare, CVMP a considerat ca informatiile despre produs pentru toate medicamentele de uz veterinar
vizate trebuie modificate in consecinta pentru a reflecta acest rezultat.

3. Evaluarea beneficiu-risc

Introducere

S-a solicitat CVMP sa analizeze toate datele disponibile privind reziduurile din ouale de gaina pentru
medicamentele de uz veterinar care contin toltrazuril si care urmeaza sa fie administrate pe cale orala
la pui de gaina si sa recomande o perioada adecvata de restrictie inainte de inceperea perioadei de
ouat, In timpul careia puii de gaina nu trebuie tratati cu medicamentele de uz veterinar mentionate mai
sus.

Evaluarea beneficiului

Desi eficacitatea medicamentelor de uz veterinar vizate la pui de gdina nu a fost evaluata in mod
specific in cadrul acestei proceduri de sesizare, se considera ca medicamentele care fac obiectul
evaluarii sunt eficiente la pui de gaina pentru tratamentul coccidiozei, care este o boala grava,
afectand in special puii tineri.

Evaluarea riscului

Calitatea, siguranta animalelor-tinta, siguranta utilizatorului si riscul pentru mediu pentru
medicamentele de uz veterinar vizate nu au fost evaluate in cadrul acestei proceduri de sesizare. In
plus, pentru medicamentele generice, bioechivalenta nu a fost evaluata, deoarece acest lucru a fost
deja realizat in cadrul procedurilor respective de autorizare de punere pe piata.

Toltrazuril a fost evaluat anterior de CVMP in vederea stabilirii limitelor maxime de reziduuri (LMR). La
9 decembrie 2021, CVMP a adoptat un aviz care recomanda extinderea LMR pentru toltrazuril la oudle
de gdin&2. In plus, cu referire la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 470/2009 si in conformitate cu
criteriile stabilite in Regulamentul (UE) 2017/880 al Comisiei, Comitetul a fost de acord sa extrapoleze
concluziile la oudle de pasari de curte (LMR recomandatd de CVMP pentru toltrazuril in oudle de pasari
de curte: 140 ug/kg).

Coccidioza apare mai ales la puii tineri (cel mai adesea intre 4 si 6 saptamani de viata), dar ocazional
poate aparea la o varsta ceva mai inaintata. Deoarece toltrazuril-sulfona, principalul metabolit, are un
timp de injumatatire plasmatica prin eliminare relativ lung, reziduurile acestui metabolit pot fi
excretate In oud, chiar daca administrarea a avut loc la un moment anterior inceperii perioadei de
ouat. Prin urmare, in prezent, in informatiile referitoare la produs ale unor medicamente de uz
veterinar vizate de aceasta procedura de sesizare este inclusa o perioada de restrictie de 4 saptamani
fnainte de inceperea perioadei de ouat, timp in care pasarile nu trebuie tratate.

Cu toate acestea, a fost identificat un risc cu privire la durata perioadei autorizate de restrictie
mentionate anterior pentru puii de gaina. Informatiile disponibile au indicat ca aceasta ar putea fi
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insuficienta pentru a permite ca reziduurile din oua sa scada sub LMR recomandata (si anume,
140 pg/kg), ceea ce ar reprezenta un risc pentru consumatori.

Masuri de gestionare sau de reducere a riscurilor

Trebuie remarcat ca reziduurile din oudle de curca nu fac parte din domeniul de aplicare al prezentei
sesizari si, prin urmare, nu au fost evaluate in cadrul acestei proceduri.

Pe baza datelor privind reziduurile la pui de gdina, s-a stabilit o perioada de restrictie de 6 saptamani
inainte de inceperea perioadei de ouat, timp in care pasarile nu trebuie tratate, pentru toate
medicamentele de uz veterinar vizate de aceasta procedura de sesizare. Aceasta perioada asigura ca
substanta reziduala de referinta toltrazuril-sulfona in oud se situeaza sub LMR recomandata de CVMP
de 140 pg/kg din momentul in care pasarile incep sa oua si, prin urmare, este considerata adecvata
pentru a asigura siguranta consumatorilor.

Evaluare si concluzii privind raportul beneficiu-risc

Dupa ce a analizat motivele pentru aceasta procedura de sesizare si datele disponibile, CVMP a
concluzionat cd perioada de restrictie inainte de inceperea perioadei de ouat, in timpul careia puii de
gaina nu trebuie tratati cu medicamente de uz veterinar administrate pe cale orald care contin
toltrazuril, trebuie modificata conform recomandarilor.

Raportul general beneficiu-risc pentru medicamentele de uz veterinar care contin toltrazuril pentru
administrare pe cale orald la pui de gaina ramane pozitiv, sub rezerva modificarilor recomandate in
informatiile referitoare la produs.

Motive pentru modificarea Rezumatului caracteristicilor
produsului, a etichetarii si a prospectului

Intrucat

e pe baza datelor disponibile privind reducerea reziduurilor, CVMP a considerat ca perioada de
restrictie Tnainte de inceperea perioadei de ouat, in timpul careia medicamentele de uz veterinar
administrate pe cale orala care contin toltrazuril nu trebuie utilizate la puii de gdina, trebuie
modificatd pentru a asigura siguranta consumatorilor;

e CVMP a considerat ca raportul general beneficiu-risc pentru medicamentele care fac obiectul
acestei proceduri ramane pozitiv, sub rezerva unor modificari in informatiile referitoare la produs;

CVMP a recomandat modificarea autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor de uz veterinar
care contin toltrazuril pentru administrare orald la puii de gaina, astfel cum se mentioneaza in Anexa I,
pentru care Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul sunt prevazute in

Anexa III.
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Anexa III

Modificari in sectiunile relevante ale Rezumatului
caracteristicilor produsului, etichetare si prospect

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.11 Perioada (perioade) de asteptare (modelul RCD v8.2) / 3.12 Perioade de asteptare

(modelul RCD v9.0)

A nu se utiliza la pasarile care produc sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 6 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Etichetare

8. PERIOADA (PERIOADE) DE ASTEPTARE (modelul RCD v8.2) / 7. PERIOADE DE
ASTEPTARE (modelul RCD v9.0)

A nu se utiliza la pasarile care produc sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 6 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Prospect

10. PERIOADA (PERIOADE) DE ASTEPTARE (modelul RCD v8.2) / 10. Perioade de asteptare
(modelul RCD v9.0)

A nu se utiliza la pasarile care produc sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 6 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.
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