Priloha I

Zoznam nazvov, liekova forma, sila veterinarneho lieku,
druhy zvierat, cesty podania, drzitelia rozhodnutia
o registracii v clenskych statoch



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Rakusko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barcelones, 26 (Pla del Losung zum podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
Ramassa) Eingeben Uber das vode plemenné
08520 Les Franqueses del Trinkwasser fir zvieratd)
Vallés (Barcelona) Hihner
Spain
Rakusko Bayer Animal Health Baycox Direct Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, 25 mg/ml Lésung podanie v pitnej morky pouzitie
Germany zum Eingeben lber vode
das Trinkwasser fur
Huhner und Puten
Belgicko Bayer Animal Health Baycox 25mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, solution pour podanie v pitnej morky pouzitie

Germany

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

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

vode




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta

EU/EHP o registracii zvierat podania

Belgicko Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution morky pouzitie
Germany buvable / drank /

Lédsung zum
Einnehmen

Belgicko Avimedical B.V. Coccinox Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Abbinkdijk 1, podanie v pitnej morky pouzitie
7255 LX Hengelo Gld vode
The Netherlands

Belgicko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej morky pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode
The Netherlands

Bulharsko Pharma Vet Ltd dapmakokc pa3teBop | Toltrazuril 2.5qg/ Peroralny roztok | Kurcata, Peroralne
Shumen, ul. “Otec Paisij” N? Pharmacox liquid 100 ml morky pouzitie
40,
Bulgaria

Bulharsko Interchemie Werken De Intracox oral Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata, Peroralne
Adelaar BV morky pouzitie
Metaalweg 8,
5804 CG Venray,
The Netherlands

Bulharsko Kepro B.V. Kenkokc 2.5% opan | Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata, Peroralne
Maagdenburgstraat 17, /Kepcox 2.5% oral morky pouzitie

7421 ZA Deventer
The Netherlands




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Bulharsko Ceva Santé Animale CeBasypwun/Cevazuril | Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Brojlery, Peroralne
10, Av. de La Ballastiére rastuci rodic¢ia | pouzitie
33500 Libourne kureniec,
France morky
Bulharsko Bayer Animal Health Balikokc 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, pa3TtBop/Baycox morky pouzitie
Germany 2,5% solution
Bulharsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 pa3TBOp 3a podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
4941 VX Raamsdonksveer nepopanHa ynotpeba vode plemenné
The Netherlands C NuTenHaTa Boaa zvieratd)
npu nuneta / Dozuril
25 mg/ml solution
for use in drinking
water for chicken
Chorvatsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, otopina za primjenu podanie v pitnej morky pouZzitie
Germany u vodi za pice, za vode
kokosi i purane
Cyprus Bayer Animal Health Baycox 2,5% w/v Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Brojlery, Peroralne
51368 Leverkusen, MNooipo diaAupa yia morky pouzitie

Germany

opviBia
Kpeonapaywyng Kai
Iivdopvibia.




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Ceska republika | Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
51368 Leverkusen, peroralni roztok podanie v pitnej | (brojlery), pouzitie
Germany vode morky
Dansko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode plemenné
The Netherlands zvierata)
Estonsko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode plemenné
The Netherlands zvieratd)
Estonsko Interchemie Werken De Adelaar | Intracox Oral Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Eesti AS podanie v pitnej (brojlery, pouzitie
Vanapere tee 14, Puunsi vode mladky,
Village, Viimsi Rural plemenné
Municipality, Harju County, zvieratd),
74013 morky
Estonia
Esténsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barcelones, 26 (Pla del podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
Ramassa) vode plemenné
08520 Les Franqueses del zvieratd)

Vallés (Barcelona)
Spain




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Franclzsko Ceva Santé Animale Cevazuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata Peroralne
10, Av. de La Ballastiere solution buvable (brojlery, pouzitie
33500 Libourne pour poulets de mladky,
France chair, poulettes et plemenné
reproducteurs zvierata)
Franclzsko Virbac Toltracox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata Peroralne
lere avenue, 2065 m, LID, (brojlery, pouzitie
06516 Carros, mladky,
France plemenné
zvierata)
Franclzsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barceloneés, 26 (Pla del solution buvable podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
Ramassa) pour poulets vode plemenné
08520 Les Franqueses del zvieratd)
Vallés (Barcelona)
Spain
Franclizsko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Les Corts 23, solution pour podanie v pitnej | (mladky, pouzitie
08028 Barcelona, administration dans vode plemenné
Spain I'eau de boisson pour zvieratd),
poulets et dindes morky




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Franclzsko Elanco GmbH Baycox 25 mg/mil Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution pour podanie v pitnej (brojlery, pouzitie
27472 Cuxhaven administration dans vode mladky,
Germany I'eau de boisson des plemenné
poules et des dindes zvierata),
morky
Francuzsko Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Abbinkdijk 1, solution orale pour podanie v pitnej (brojlery, pouzitie
7255 LX Hengelo GId administration dans vode mladky,
The Netherlands I'eau de boisson pour plemenné
poulets et dindes zvierata),
morky,
holuby
Franclzsko Dopharma Research B.V. Cozuril CT 25 mg/ml | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 solution pour podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
4941 VX Raamsdonksveer administration dans vode plemenné
The Netherlands I'eau de boisson pour zvieratd),
poulets et dindes morky
Nemecko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Les Corts 23, Lésung zum podanie v pitnej morky pouZzitie

08028 Barcelona,
Spain

Eingeben Uber das
Trinkwasser flr
HiUhner und Puten

vode




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Nemecko Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode plemenné
The Netherlands zvieratd),
morky
Nemecko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barcelones, 26 (Pla del Losung zum podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
Ramassa) Eingeben Uber das vode plemenné
08520 Les Franqueses del Trinkwasser zvieratd)
Vallés (Barcelona)
Spain
Nemecko Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Heinz-Lohmann-StraBe 4 Lésung zum podanie v pitnej morky pouZzitie
27472 Cuxhaven Eingeben Uber das vode
Germany Trinkwasser fur
Hihner und Puten
Nemecko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. Lésung zum podanie v pitnej morky pouZzitie
La Borda, Caldes de Montbui, Eingeben Uber das vode
08140 Barcelona Trinkwasser fur
Spain Hihner und Puten
Nemecko Bremer Pharma GmbH, Bremacox 25 mg/ml | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Werkstr. 42, Lésung zum podanie v pitnej (mladky, pouzitie
D-34414 Warburg, Scherfede, Eingeben Uber das vode plemenné
Germany Trinkwasser fir zvieratd),

Hihner und Puten

morky




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Nemecko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 Lésung zum podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
4941 VX Raamsdonksveer Eingeben Uber das vode plemenné
The Netherlands Trinkwasser fur zvierata)
Hihner
Grécko Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Brojlery, Peroralne
51368 Leverkusen, morky pouzitie
Germany
Grécko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode plemenné
The Netherlands zvierata)
Grécko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Les Corts 23, podanie v pitnej (mladky, pouzitie
08028 Barcelona, vode plemenné
Spain zvieratd),
morky
Grécko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol, AlaAupa yia Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barceloneés, 26 (Pla del Xoprynon He nooiyo podanie v pitnej (mladky, pouzitie
Ramassa) vepo 25 mg/ml vode plemenné
08520 Les Franqueses del zvierata)

Vallés (Barcelona)
Spain




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Madarsko Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, koncentratum podanie v pitnej morky pouzitie
Germany bels6leges oldathoz vode
A.U.V.
Madarsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 oldat ivévizbe podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer keveréshez vode plemenné
The Netherlands hazitydakoknak A.U.V. zvieratd)
Madarsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barcelones, 26 (Pla del oldat ivovizbe podanie v pitnej | (mladky, pouzitie
Ramassa) keveréshez vode plemenné
08520 Les Franqueses del hazityukok részére zvierata)
Valles (Barcelona) A.U.V.
Spain
Madarsko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. oldat ivévizbe podanie v pitnej morky pouzitie
La Borda, Caldes de Montbui, keveréshez vode
08140 Barcelona hazityakok és
Spain pulykdk szamara
A.U.V.
frsko Elanco GmbH Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Heinz-Lohmann-StraBe 4 solution for use in podanie v pitnej (brojlery, pouzitie
27472 Cuxhaven drinking water for vode mladky,
Germany chickens and turkeys plemenné
zvieratd),
morky

10



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
frsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 solution for use in podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
4941 VX Raamsdonksveer drinking water for vode plemenné
The Netherlands chickens zvieratd)
frsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barcelones, 26 (Pla del solution for use in podanie v pitnej (mladky, pouzitie
Ramassa) drinking water for vode plemenné
08520 Les Franqueses del chickens zvierata)
Vallés (Barcelona)
Spain
Taliansko Elanco Italia S.p.A Baycox PT 25 mg/ml | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Via dei Colatori, 12 soluzione per uso in podanie v pitnej (brojlery, pouZzitie
50019 Sesto Fiorentino (FI) acqua di bevanda per vode mladky,
Italy polli da carne e plemenné
tacchini zvieratd),
morky
Taliansko Elanco Italia S.p.A Baycox Soluzione Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Brojlery, Peroralne
Via dei Colatori, 12 orale 25 mg/ml per morky pouZzitie
50019 Sesto Fiorentino (FI) polli da carne e
Italy tacchini
Taliansko Ceva Salute Animale S.p.A. Cevazuril, 25 mg/ml, | Toltrazuril 25 mg/mil Peroralny roztok | Brojlery, Peroralne
Viale Colleoni 15 soluzione orale, per morky pouzitie

20864 Agrate Brianza (MB)
Italy

polli da carne e
tacchini, da
somministrare diluita
in acqua da bere.

1"




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Taliansko Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml, | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 soluzione per |'uso in podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer acqua da bere per vode plemenné
The Netherlands polli e tacchini zvieratd),
morky
Taliansko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K-25 Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. Soluzione da usare podanie v pitnej (mladky, pouzitie
La Borda, Caldes de Montbui, nell’acqua di vode plemenné
08140 Barcelona bevanda per polli e zvieratd),
Spain tacchini morky
Taliansko Industria Italiana Integratori Treizuril, 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Brojlery, Peroralne
Trei S.p.A. soluzione orale per morky pouzitie
Viale Corassori, 62 polli da carne e
41100 Modena tacchini
Italy
Taliansko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barceloneés, 26 (Pla del soluzione per uso in podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
Ramassa) acqua da bere per vode plemenné
08520 Les Franqueses del polli zvieratd)

Vallés (Barcelona)
Spain

12



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
LotySsko Interchemie Werken De Adelaar | LV Intracox Oral Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata3, Peroralne
Eesti AS 25 mg/ml skidums morky pouzitie
Vanapere tee 14, Puunsi iekskigai lietosanai
Village, Viimsi Rural titariem un vistam
Municipality, Harju County,
74013
Estonia
LotySsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 Skidums lietoSanai ar podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer dzeramo Udeni vode plemenné
The Netherlands vistam zvieratd)
LotySsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barcelones, 26 (Pla del skidums lietoSanai ar podanie v pitnej | (mladky, pouzitie
Ramassa) dzeramo Gdeni vode plemenné
08520 Les Franqueses del vistam zvieratd)
Vallés (Barcelona)
Spain
Litva Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 tirpalas naudoti su podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer geriamuoju vandeniu vode plemenné
The Netherlands vistoms zvierata)

13



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Litva Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barcelones, 26 (Pla del tirpalas, naudoti su podanie v pitnej | (mladky, pouzitie
Ramassa) geriamuoju vandeniu vode plemenné
08520 Les Franqueses del vistoms zvieratd)
Vallés (Barcelona)
Spain
Litva UAB Interchemie werken De Intracox oral, Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata Peroralne
Adelaar LT, 25 mg/ml tirpalas (brojlery), pouzitie
Terminalo str. 13, Biruliskes, naudoti su ger. morky
54469, Kaunas distr. vandeniu vistoms ir
Lithuania kalakutams
Luxembursko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/m, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, solution pour podanie v pitnej morky pouzitie
Germany administration dans vode
I'eau de boisson pour
poulets et dindes /
Lésung zum
Eingeben Uber das
Trinkwasser flr
Huhner und Puten
Luxembursko Bayer Animal Health Baycox 2,5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, 25 mg/ml, solution morky pouzitie

Germany

buvable / Lésung
zum Einnehmen

14



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Luxembursko Avimedical B.V. Coccinox Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Abbinkdijk 1, podanie v pitnej morky pouzitie
7255 LX Hengelo GId vode
The Netherlands
Luxembursko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej morky pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode
The Netherlands
Malta Kepro B.V. Kepcox 2.5% Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcatd Peroralne
Maagdenburgstraat 17, (mladky, pouzitie
7421 ZA Deventer plemenné
The Netherlands zvierata),
morky
Holandsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
51368 Leverkusen, oplossing voor podanie v pitnej (brojlery, pouzitie
Germany gebruik in drinkwater vode mladky,
voor kippen en plemenné
kalkoenen zvierata),
morky
Holandsko Avimedical B.V. Coccinox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Abbinkdijk 1, orale oplossing voor podanie v pitnej (brojlery, pouzitie
7255 LX Hengelo GId gebruik in drinkwater vode mladky,
The Netherlands voor kippen, plemenné
kalkoenen, duiven en zvierata),
konijnen morky,
holuby

15



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Holandsko Dopharma Research B.V. Dozuril CT 25 mg/ml | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 oplossing voor podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer toediening in vode plemenné
The Netherlands drinkwater voor zvieratd),
kippen en kalkoenen morky
Holandsko Pantex Holland B.V. Toltrapan 25 mg/ml, | Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Smaragdweg 15 oplossing voor podanie v pitnej (brojlery, pouzitie
5525 LA Hapert gebruik in drinkwater vode mladky,
The Netherlands voor kippen en plemenné
kalkoenen zvierata),
morky
Holandsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 oplossing voor podanie v pitnej | (mladky, pouZzitie
4941 VX Raamsdonksveer toediening in vode plemenné
The Netherlands drinkwater voor zvierata)
kippen
Polsko Bayer Animal Health Baycox 2,5%, (2,5 Toltrazuril 2.5qg/ Peroralny roztok | Kurcata Peroralne
51368 Leverkusen, g/100 ml, roztwoér 100 ml (mladky), pouzitie
Germany doustny dla kur i morky
indykow)
Pol'sko Dopharma Research B.V. Dozuril Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode plemenné
The Netherlands zvieratd)

16



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Polsko Dopharma Research B.V. Dozuril CT Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej (brojlery, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode mladky,
The Netherlands plemenné
zvieratd),
morky
Pol'sko Biofaktor Sp. z 0. o. Endocox Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Czysta 4 st., 96-100 podanie v pitnej morky pouzitie
Skierniewice, vode
Poland
Polsko Lovapharm Consulting B.V. Lovacox oral Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Rijsven 3 podanie v pitnej (brojlery, pouZzitie
5645 KH Eindhoven vode mladky,
The Netherlands plemenné
zvieratd),
morky
Pol'sko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. podanie v pitnej | (mladky, pouZzitie
La Borda, Caldes de Montbui, vode plemenné
08140 Barcelona zvieratd),
Spain morky
Polsko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Les Corts 23, podanie v pitnej (mladky, pouzitie
08028 Barcelona, vode plemenné
Spain zvieratd),
morky

17



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Pol'sko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barcelones, 26 (Pla del podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
Ramassa) vode plemenné
08520 Les Franqueses del zvieratd)
Vallés (Barcelona)
Spain
Portugalsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, solugdo para podanie v pitnej morky pouzitie
Germany administragdo na vode
agua de bebida para
galinhas e perus
Portugalsko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Les Corts 23, solugdo para podanie v pitnej morky pouZzitie
08028 Barcelona, administragdo na vode
Spain agua de bebida para
galinhas e perus
Portugalsko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. solugdo para podanie v pitnej morky pouZzitie

La Borda, Caldes de Montbui,
08140 Barcelona
Spain

administragdo na
agua de bebida para
galinhas e perus

vode
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Portugalsko Calier Portugal, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Centro Empresarial Sintra- solugdo para podanie v pitnej (mladky, pouzitie
Estoril II, Ed. C, R. Pé de Mouro | administragdo na vode plemenné
Estrada de Albarraque 2710 - agua de bebida para zvieratd)
335 Sintra galinhas
Portugal
Rumunsko Ceva Santé Animale Cevazuril Toltrazuril 25 mg/mil Peroralny roztok | Brojlery, Peroralne
10, Av. de La Ballastiére opatovné pouzitie
33500 Libourne doplnenie
France chovu,
mladky,
morky
Rumunsko Dopharma Research B.V. Dozuril 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Zalmweg 24 podanie v pitnej (mladky, pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer vode plemenné
The Netherlands zvierata)
Rumunsko Bayer Animal Health Baycox Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcatd , Peroralne
51368 Leverkusen, morky pouzitie
Germany
Slovenska Bayer Animal Health Baycox 2,5% (w/v) Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata, Peroralne
republika 51368 Leverkusen, peroralny roztok morky pouzitie
Germany
Slovinsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Peroralny roztok | Kurcata, Peroralne
51368 Leverkusen, peroralna raztopina morky pouzitie

Germany

za piscance in
purane
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Spanielsko Bayer Animal Health Baycox 25 mg/mil Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
51368 Leverkusen, solucion para podanie v pitnej (brojlery, pouZzitie
Germany administracion en vode Kurcata na
agua de bebida para doplnenie
aves stavu), morky
Spanielsko Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. solucion para podanie v pitnej (mladky, pouzitie
La Borda, Caldes de Montbui, administracion en vode plemenné
08140 Barcelona agua de bebida para zvieratd),
Spain pollos y pavos morky
Spanielsko VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Les Corts 23, solucion para podanie v pitnej (mladky, pouzitie
08028 Barcelona, administracion en vode plemenné
Spain agua de bebida para zvieratd),
pollos y pavos morky
Spanielsko Laboratorios Calier, S.A. Zuritol 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata Peroralne
Barceloneés, 26 (Pla del solucion para uso en podanie v pitnej (mladky, pouZzitie
Ramassa) agua de bebida para vode plemenné
08520 Les Franqueses del pollos zvieratd)
Vallés (Barcelona)
Spain
Spojené Elanco Europe Ltd, Baycox 25 mg/ml, Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
kralovstvo Form 2, Bartley Way, Bartley solution for use in podanie v pitnej morky pouzitie
(Severné Wood Business Park, Hook, drinking water for vode
frsko)? RG 27 9XA, chickens and turkeys

United Kingdom
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta
EU/EHP o registracii zvierat podania
Spojené Laboratorios Karizoo, S.A. Toltra-K 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
kralovstvo Mas Pujades, 11-12, Pol. Ind. solution for use in podanie v pitnej morky pouzitie
(Severné La Borda, Caldes de Montbui, drinking water for vode
frsko)! 08140 Barcelona chickens and turkeys

Spain
Spojené VetPharma Animal Health S.L. Zorabel 25 mg/ml Toltrazuril 25 mg/ml Roztok na Kurcata, Peroralne
kralovstvo Les Corts 23, solution for use in podanie v pitnej morky pouzitie
(Severné 08028 Barcelona, drinking water for vode
frsko)! Spain chickens and turkeys

1V pripade Spojeného kralovstva sa od 1. janudra 2021 pravo EU uplatiiuje iba na izemi Severného frska v rozsahu stanovenom v Protokole o frsku/Severnom frsku.
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Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie zmien v stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku
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Celkovy sihrn vedeckého hodnotenia veterinarnych liekov
obsahujucich toltrazuril na peroralne podanie kurcatam
(pozri prilohu I)

1. Uvod

Toltrazuril je liek proti kokcidiéze zo skupiny triazinetrionu a je Gcinny proti druhu Eimeria spp.
Veterinarne lieky obsahujlce toltrazuril sa pouzivaju u kurciat a inych zivoc¢isnych druhov na liecbu
kokcididzy, Co je zavazné ochorenie kurciat, ktoré postihuje najma mladé kurcata.

Veterinarne lieky obsahujlce toltrazuril nie st povolené na pouzitie u kurciat produkujlcich vajcia na
fudskd spotrebu. Vo vynimodénych pripadoch sa vSak mézu konkrétnymi druhmi rodu Eimeria nakazit
aj mladé nosnice. Ak nie je k dispozicii schvalend alternativna lie¢ba, toltrazuril sa mbze pouzivat u
nosnic v stlade s ¢ldnkom 113 nariadenia (EU) 2019/6 (tzv. kaskada) a v tychto pripadoch sa musi na
vajcia uplatnit ochrannd lehota v trvani najmenej 10 dni (v stlade s ¢lankom 115 ods. 1 pism. c)
nariadenia (EU) 2019/6).

V roku 2020 bol v databaze EudraVigilance Veterinary nahldseny incident tykajlci sa pouZzitia lieku
toltrazuril v Holandsku u mladych nosnic vo veku priblizne 20 tyZzdfiov na liecbu infekcie druhom
Eimeria brunetti, ktora sposobila ochorenie a Uhyn. Odporuc¢ana davka 7 mg toltrazurilu na kg telesnej
hmotnosti denne pocas 2 dni sa pouZzila v pitnej vode a oSetrujuci veterinarny lekar odporucil ochrannu
lehotu 7 dni (v stlade s ¢lankom 11 smernice 2001/82/EC, ktora bola v tom ¢ase Ucinna). Holandsky
kontrolny Utvar vSak poZiadal o kontrolu rezidui (markérom rezidua je toltrazuril sulfon, znamy aj ako
ponazuril) predtym, ako mohli vajcia vstupit do potravinového retazca. Vysledky preukazali, ze markér
rezidua bolo mozné identifikovat u lie¢enych nosnic do 96 dni po liecbe.

Vzhladom na dIhé pretrvavanie toltrazurilu vo vajciach lieCenych vtadkov Holandsko usudilo, Ze obdobie
obmedzenia v dizke $tyroch tyzdriov pred nastupom znasky (ako je uvedené v informaciach o lieku pre
rad veterinarnych liekov povolenych v EU) nemusi byt dostato¢né na dosiahnutie stladu s
odportiéanym MRL a mdzZe byt prili§ kratke na zabezpeéenie toho, aby rezidua v standardnom
potravinovom ko$i vratane vajec neprekrodili prijatelny denny prijem, takZze mbze existovat
potencidlne riziko pre spotrebitela.

Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti Holandsko povaZovalo za potrebné postupit tato zalezitost Vyboru
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) v zaujme ochrany bezpecnosti spotrebitelov v Eurdpskej unii.

Holandsko preto 10. decembra 2021 zacalo postup podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre
veterinarne lieky obsahujuce toltrazuril uréeného na peroralne podavanie kuréatam. Vybor pre lieky na
veterinarne pouzitie bol poziadany, aby preskimal vSetky dostupné Udaje o reziduach a odporudil
primerané obdobie obmedzenia pred nastupom znasky, pocas ktorého sa uvedené veterinarne lieky
nesmu u kurdiat pouzivat.

Hoci na zaciatku tohto konania o postUpenej veci nebol maximalny limit rezidui (MRL) toltrazurilu v
slepacich vajciach v Eurdpskej Unii (EU) formalne stanoveny, je dolezité poznamenat, Ze podla ¢lanku
9 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 470/2009 Holandsko 29. juna 2021 predloZilo Eurdpskej agenture
pre lieky Ziadost o rozsirenie maximalnych limitov rezidui pre toltrazuril na slepacie vajcia. Vybor CYMP
vydal 9. decembra 2021 stanovisko, v ktorom odporuca uréenie MRL pre markér rezidua toltrazuril
sulfon na 140 pg/kg v pripade hydinovych vajec?.

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

23


https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/toltrazuril-poultry-eggs-summary-opinion-cvmp-extension-maximum-residue-limits_en.pdf

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Vybor konstatoval, Ze veterinarne lieky, ktorych sa toto konanie o postupenej veci tyka, maju podobné
zlozenie. Vzhladom na to, Ze veterinarne lieky su urc¢ené na peroralne podanie a ze vSetky povolené
generika su biologicky rovnocenné s referencnym liekom (Baycox 25 mg/ml; drzitel rozhodnutia o
registracii: Bayer Animal Health GmbH/Elanco Animal Health Inc.), vybor CVMP usudil, ze sa
neocCakava, ze by pripadné rozdiely v zlozeni ovplyvnili obdobie obmedzenia pre vajcia.

Vybor CVMP preto usudil, Ze vSetky Gdaje o reziduach pre vSetky prislusné veterinarne lieky sa mozu
posudzovat spoloéne za U¢elom stanovenia vhodného obdobia pred nastupom znasky, pocas ktorého
sa lieky nesmu pouzivat. Vybor preto dospel k zéveru, Ze vysledok posidenia ohladne bezpedénosti
spotrebitelov mozZno uplatnit na vsetky lieky, ktorych sa toto konanie o postipenej veci tyka.

Informacie tykajice sa vajec, ako je uvedené v casti 4.11 (vzor QRD v8.2) sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pre rozne veterinarne lieky

Vybor konstatoval, Ze v pripade vacsiny veterinarnych liekov, ktorych sa toto postupenie veci tyka,
sthrn charakteristickych vlastnosti lieku obsahoval vyhlasenia, ktoré objasfiuju, Ze lieky nie su
povolené na pouzitie u nosnic. Z niekolkych sihrnov charakteristickych vlastnosti lieku okrem toho
vyplyva, ze veterinarny liek sa nema pouzivat pocas $tyroch tyzdriov pred nastupom znasky. Vybor
véak konstatoval, Ze neboli predloZené Ziadne informécie o tom, ako bola diZka tohto obdobia
obmedzenia stanovena.

Udaje o reziduach

Drzitelia rozhodnutia o registracii nepredlozili Ziadne chranené Udaje tykajlce sa kinetiky rezidui
toltrazurilu v slepacich vajciach po peroralnom podani. Vyboru CVMP vSak bola spristupnena
uverejnena literatdra (tri publikacie z vedeckych Casopisov, ktoré predlozili niektori drzitelia
rozhodnutia o registracii, ktorych sa toto postlpenie veci tyka): Mulder et al., 20053; Varenina et al.,
20124; Pietruk et al., 20215. Eurdpske referencné laboratorium pre rezidua v Berline® navyse
spristupnilo neuverejnenu studiu o deplécii rezidui a v roku 2020 boli ziskané urcité Gdaje o reziduach
zo systému EudraVigilance Veterinary.

Udaje zahrfiali rozne ¢asy odberu vzoriek, ale relevantné ¢asy odberu vzoriek mala len technicka
spréava EURLS, kedZe iSlo o jedinu studiu, v ktorej boli kurcata liecené priblizne 4 tyzdne pred nastupom
znasky. Tento Cas lieCby je oproti inym studiam, v ktorych sa pouzili nosnice, relevantnejsi, pretoze bol
v sllade s obdobim obmedzenia uvedenym v informaciach o lieku pre niekolko veterinarnych liekov
registrovanych v Eurdpskej Unii (t. j. Styri tyzdne pred zaciatkom obdobia znasky), ¢o je predmetom
tohto konania o postupenej veci. Vybor CVMP preto povazoval $tadiu EURL® za hlavnd Studiu na
stanovenie obdobia obmedzenia pred nastupom zndsky, podas ktorého sa vtaky nesmu liedit.

V $tldii EURLS® sa desiatim zdravym hnedym nosniciam (vo veku 15 tyzdfiov, telesnd hmotnost: 1,04 -
1,22 kg) podaval veterinarny liek Toltra K v pitnej vode v davke 7 mg toltrazurilu na kg telesnej
hmotnosti denne pocas dvoch dni. Vajcia sa zbierali denne priblizne 5 tyzdnov od nastupu znasky a
analyzovala sa v nich koncentracia markéru rezidua toltrazuril sulfénu pomocou kvapalinovej

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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chromatografie metédou zistovania tandemovej hmotnostnej spektrometrie (LC-MS/MS) s
rozhodovacim limitom (CCa) 4,42 pg/kg pre toltrazuril sulfén, 6,47 ug/kg pre toltrazuril a 0,49 ug/kg
pre toltrazuril sulfoxid.

Rezidua toltrazuril sulfénu sa zistili vo vajciach az 8 tyzdiov po lieCbe. Jednotlivé koncentracie rezidui
sa znizili zo 167,49 pg toltrazuril sulfonu na kg na 27. den po lieCbe na menej ako CCa (4,42 ug
toltrazuril sulfénu na kg) na 55. den po liecbe. Koncentracie rezidui toltrazurilu a toltrazuril sulfoxidu
boli vo vSetkych ¢asovych bodoch nizSie ako ich prislusné CCa.

Hladiny rezidui toltrazuril sulfénu boli nizSie ako hodnota MRL odporuc¢ana vyborom CVMP pre vajcia (t.
Jj. 140 pyg/kg) na 28. den po liecbe. Nad odporuc¢anou hodnotou MRL bola len jedna vzorka, ktora
zodpovedala prvému odobratému vajcu (na 27. den po liecbe), pricom koncentracia bola 167,49 ug
toltrazuril sulfénu na kg. V prvych ¢asovych bodoch odberu vzoriek bolo pritomné len jedno vajce
denne (nie vSetky vtaky zadali znasat vaji¢ka v rovnakom &ase) a od neskorsich ¢asovych bodov
existuje podstatna odchylka v koncentracidch rezidui, ktord sa musela vziat do Uvahy. Log-linedrna
regresia odhalila, Ze priesec¢nik regresnej priamky s odpordc¢anym MRL nastane na 30. den a tolerancny
limit 95/95 dosiahne odporucany MRL na 38. den.

Vybor CVMP usudil, Zze najvhodnejsim statistickym pristupom je ,metéda SCPM", o je metdda pouZita
na stanovenie ochrannej lehoty pre mlieko (EMEA/CVMP/473/98-FINAL)’, v ktorej sa tolerancny limit
95/95 pre kazdy ¢asovy bod porovndva s MRL. Pri tejto metdde nie je potrebné vediet, ktoré vajcia
zniesla ktora sliepka, a predpoklada sa pri nej logaritmicky normalna distriblcia rezidui v kazdom
¢asovom bode.

Podla tejto analyzy bude obdobie obmedzenia medzi podanim a zacdiatkom obdobia znasky 41 dni, ¢o
je tiez v stlade s ndvrhom drzitelov rozhodnutia o registracii, podla ktorého sa méa stanovit obdobie
obmedzenia na 6 tyzdniov na zaklade Udajov z publikacie autorov Pietruk et al. (2021)>. Podla nej by
tolerancny limit 95/95 bol tiez v rozmedzi 35 - 40 dni. Vybor dalej konstatoval, Ze Udaje v systéme
EudraVigilance Veterinary su v sulade s tymto navrhom, kedZe rezidua boli nizSie nez odporudcana
hodnota MRL od 39. dna po liecbe.

Na zéklade stborov tdajov o reziduach vybor celkovo usudil, Ze obdobie obmedzenia v dizke

Styroch tyzdnov pred nastupom znasky nepostacuje na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov v sulade s
hodnotou MRL odportiéanou vyborom CVMP pre hydinové vajcia (140 ug/kg). Je dblezité poznamenat,
Ze aj ked' v Case ukoncenia tohto konania o postupenej veci tento MRL este nebol formalne prijaty

a uvedeny v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) &. 37/2010, nemeni sa tym skutoénost, Zze vybor CVMP
ho povaZzuje za hladinu rezidui, ktord mozno povazovat z hladiska ochrany spotrebitela za bezpeéna.
KedZe odporucana hodnota MRL sa povazuje za bezpecnl hodnotu, v tomto konani o postlpenej veci
sa pouzila ako referencny bod na odvodenie primeraného ¢asového intervalu medzi podanim lieku a
nastupom znasky.

Vybor CVMP preto usudil, Ze obdobie obmedzenia v dizke 6 tyzdfiov pred nastupom znasky, pocas
ktorého sa vtaky nesmu liecit, by zabezpedilo, Ze rezidud markéru rezidua toltrazuril sulfénu vo
vajciach budi pod odporidanou hodnotou MRL 140 pg/kg od obdobia, ked' vtaky za¢nl znasat vajcia, a
preto sa povazuje za primerané na ochranu spotrebitelov. Vybor CVMP preto usudil, ze informacie o
lieku pre vSetky prislusné veterindrne lieky sa maja nalezite zmenit tak, aby sa v nich premietol tento
vysledok.

7 CVMP Note for guidance for the determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/98-FINAL) - link
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3. Posidenie prinosu a rizika
Uvod

Vybor CVMP bol poziadany, aby preskimal vSetky dostupné Udaje o reziduach v slepacich vajciach pre
veterinarne lieky obsahujlce toltrazuril na peroralne podavanie kuréatam a aby odporucil primerané
obdobie obmedzenia pred nastupom znasky, pocas ktorého sa kurcatd nesmd lieéit uvedenymi
veterinarnymi liekmi.

Posudenie prinosu

Hoci sa v rdmci tohto konania o postUpenej veci $pecificky neposudzovala Gd¢innost dotknutych
veterinarnych liekov u kurciat, lieky, ktoré st predmetom posudenia, sa povazuju za uc¢inné u kurciat
na liecbu kokcididzy, Co je zdvazné ochorenie postihujice najma mladé kurcata.

Hodnotenie rizik

V tomto konani o postlpenej veci sa nehodnotila kvalita, bezpec¢nost cielovych druhov zvierat,
bezpeénost pouZivatelov ani riziko pre Zivotné prostredie v stvislosti s dotknutymi veterindrnymi
liekmi. NavysSe v pripade generickych liekov sa nehodnotila biologicka rovnocennost, kedZe sa toto
hodnotenie vykonalo uz v prislusnych postupoch registracie.

Vybor CVMP v minulosti hodnotil liek toltrazuril s cielom uréit maximalne limity rezidui (MRL). Vybor
CVMP prijal 9. decembra 2021 stanovisko, v ktorom odporucil rozsirenie MRL pre toltrazuril na slepacie
vajcia2. S ohladom na ¢lanok 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 a v sulade s kritériami stanovenymi v
nariadeni Komisie (EU) 2017/880 vybor dalej stihlasil s tym, aby sa zavery extrapolovali na hydinové
vajcia (vybor CVMP odporudil MRL pre toltrazuril v hydinovych vajciach: 140 pg/kg).

Kokcididéza sa vacsinou vyskytuje u mladych kurciat (najcastejsie vo veku od 4 do 6 tyzdnov), niekedy
sa véak mdze vyskytnut o nie¢o neskér. KedZe toltrazuril sulfén, hlavny metabolit, ma relativne dlhy
poléas eliminacie, rezidua tohto metabolitu sa mézu vylGéit do vajec, aj ked sa podavanie uskutocnilo v
¢asovom bode pred nastupom znasky. Preto je v sucasnosti v informaciach o lieku pre niektoré
veterinarne lieky, ktorych sa toto konanie o postlpenej veci tyka, uvedené obdobie obmedzenia v
dizke $tyroch tyzdfiov pred ndstupom znasky, pocas ktorého sa vtadky nesmu liedit.

Zistilo sa vsak riziko tykajlce sa dizky uvedeného povoleného obdobia obmedzenia pre kuréaté. Z
dostupnych informdcii vyplynulo, Ze nemusi byt dostatoéné na to, aby rezidua vo vajciach mohli
klesnut pod odporac¢ant hodnotu MRL (t. j. 140 pg/kg), ¢o predstavuje riziko pre spotrebitelov.

Opatrenia na riadenie alebo zmiernenie rizik

Je potrebné poznamenat, Ze rezidud vo vajciach z moriek nie s predmetom tohto konania, a preto sa
v rémci tohto konania neposudzovali.

Na zaklade Udajov o reziduach u kurciat sa pre vsetky veterinarne lieky, ktorych sa toto konanie o
postupenej veci tyka, odvodilo obmedzenie 6 tyzdnov pred nastupom znasky, pocas ktorého sa vtaky
nesmu lieit. Toto obdobie zabezpeduje, Ze rezidud markéru rezidua toltrazuril sulfénu vo vajciach
budu nizsie ako hodnota MRL 140 ug/kg odporucana vyborom CVMP od obdobia, ked' vtaky zacnu
znasat, a preto sa povazuje za primerané na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov.

Hodnotenie a zavery tykajlce sa pomeru prinosu a rizika

Po zvazeni dovodov tohto konania o postupenej veci a dostupnych Udaje vybor CVMP dospel k zaveru,
Ze obdobie obmedzenia pred nastupom znasky, pocas ktorého sa kurc¢atd nesmu liecit peroralne
podavanymi veterindrnymi liekmi obsahujicimi toltrazuril, sa ma zmenit podla odportdéani.
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Celkovy pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujucich toltrazuril na peroralne podavanie
kurcatam zostava pozitivny s podmienkou vykonania odporuc¢anych zmien v informaciach o lieku.

Odovodnenie zmeny v sihrne charakteristickych viastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov

Kedze

e vybor CVMP na zdklade dostupnych Udajov o deplécii rezidui usudil, Ze obdobie obmedzenia pred
nastupom znasky, pocas ktorého sa peroralne podavané veterinarne lieky obsahujlce toltrazuril
nesmu pouzivat u kurciat, sa ma zmenit s ciefom zaistit bezpecénost spotrebitelov,

e vybor CVMP usudil, Ze celkovy pomer prinosu a rizika pre lieky, ktorych sa toto konanie tyka,
zostava pozitivny s podmienkou vykonania zmien v informaciach o lieku,

vybor CVMP odporucil zmenu v registraciach pre veterinarne lieky obsahujlce toltrazuril na perordlne
podavanie kuréatam uvedenu v prilohe I, pre ktoré je suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov uvedena v prilohe III.
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Priloha III

Zmeny Vv prislusnych castiach sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.11 Ochranna lehota (ochranné lehoty) (vzor QRD v8.2) / 3.12 Ochranné lehoty (vzor QRD
v9.0)

Nepouzivat u vtakov produkujlcich vajcia alebo uréenych na produkciu vajec na lfudskd spotrebu.

Nepouzivat podas 6 tyzdriov pred zadiatkom znasky.

Oznacenie obalu

8. OCHRANNA LEHOTA (OCHRANNE LEHOTY) (vzor QRD v8.2) /7. OCHRANNE LEHOTY
(vzor QRD v9.0)

Nepouzivat u vtakov produkujlcich vajcia alebo uréenych na produkciu vajec na ludskd spotrebu.
Nepouzivat podas 6 tyzdriov pred zacdiatkom znasky.

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

10. OCHRANNA LEHOTA (OCHRANNE LEHOTY) (vzor QRD v8.2) /10. Ochranné lehoty (vzor
QRD v9.0)

Nepouzivat u vtakov produkujlcich vajcia alebo uréenych na produkciu vajec na fudskl spotrebu.
Nepouzivat pocas 6 tyzdfiov pred zaciatkom znasky.
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