COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS F

Organisation des Nations Unies 5 ,..‘ N icati
pour I'alimentation '%,;}) Orgamsatlon

et 'agriculture &2 mondiale de la Santé

Viale delle Terme di Caracalla, 00153 Rome, ltalie - Tél: (+39) 06 57051 - Courrier électronique: codex@fao.org - www.codexalimentarius.org
Point 11 de l'ordre du jour CX/RVDF 21/25/12
Avril 2021

PROGRAMME MIXTE FAO/OMS SUR LES NORMES ALIMENTAIRES
COMITE DU CODEX SUR LES RESIDUS DE MEDICAMENTS VETERINAIRES DANS LES ALIMENTS

Vingt-cinquiéme session
(en ligne)
12-16 et 20 juillet 2021
OBSERVATIONS EN REPONSE A LA CL 2020/18-RVDF SUR LA LISTE DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
A FAIRE EVALUER OU REEVALUER EN PRIORITE
PAR LE COMITE MIXTE FAO/OMS D’EXPERTS DES ADDITIFS ALIMENTAIRES (JECFA)

Observations de: Argentine, Brésil, Costa Rica, Cuba, Iran, Malaisie, Pérou,
Ouganda et Etats-Unis d’Amérique

Argentine

L'Argentine salue la possibilité de proposer a ce stade l'inclusion de principes actifs utilisés dans des médicaments
vétérinaires susceptibles d'étre inscrits sur la liste prioritaire afin de les recommander ensuite au JECFA pour évaluation
ou réévaluation. A cette fin, I'Argentine fournit les informations nécessaires conformément au schéma annexé au
document de référence.

A cet égard, I'Argentine souhaite souligner qu'il est urgent que le Codex Alimentarius établisse des LMR pour des
principes actifs connus et qui constituent encore aujourd'hui des dispositifs sanitaires indispensables dans les pratiques
d'élevages régionales. Certains de ces vieux composés ont été enregistrés sur la base de limites ou seuils de tolérance
aujourd'hui abrogés par les agences qui les ont établis, ou alors ils ont été évalués il y a de nombreuses années sur la
base d’informations limitées qu’il est désormais possible de compléter au moyen d’études actuelles. La demande
d'actualisation de la part des organismes compétents et, ensuite, le manque de preuves apportées par les sponsors
d'origine est ce qui a conduit a leur suspension ou au manque d’actualisation de leur LMR. Il n'existe aucune preuve
scientifique attestant de risques pour la santé humaine qui justifient d'arréter d'utiliser ce type de produits. En revanche,
le manque de limites de référence a, pour sa part, posé des probléemes commerciaux au niveau international.

Au vu de ce qui précede, I'Argentine apprécierait que les composés tels que ['‘éthion et la nicarbazine soient
recommandés au JECFA pour évaluation conformément aux informations visées dans les formulaires joints.

JUSTIFICATION :

Il n’existe pas de LMR internationales de référence pour I’éthion. En ce qui concerne la nicarbazine, le rapport numéro
50 du JECFA contenant I'évaluation dudit composant, indique que la recommandation de LMR a été définie sur la base
de la limite de quantification de la méthode d'analyse, raison pour laquelle une LMR = 200 ng/g a été recommandée
pour tous les tissus de volailles (foie, graisse, muscle, rognons). D’autres pays ont adopté des LMR supérieures (et par
conséquent moins contraignantes) : par exemple, I’Australie a défini une DJA équivalente a celle du Codex, mais une
LMR =35 000 ng/g pour le foie de volaille.

Il convient d’assurer que les LMR recommandées par le Codex Alimentarius permettent d’établir des périodes de retrait
fiables et adaptées aux pratiques d’élevage actuelles, afin de garantir la sécurité sanitaire des aliments issus des animaux
traités par ces médicaments en évitant ainsi tout probleme lié au commerce international.

Sont joints en annexe les formulaires contenant le profil de chaque principe actif.
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Partie I. Médicaments vétérinaires a inclure dans la liste des priorités aux fins de leur évaluation ou réévaluation
par le Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs alimentaires (JECFA)

ANNEXE | : NICARBAZINE

Partie Il. Médicaments vétérinaires pour lesquels il faudra confirmer que des données sont disponibles a la vingt-
cinquiéme session du CCRVDF

Aucune information supplémentaire n’est disponible.

Partie lll. Médicaments vétérinaires pour lesquels des données/informations complémentaires sont nécessaires
pour que le JECFA réalise son évaluation

ANNEXE Il : ETHION

Partie IV. Examen paralléle : évaluation d’un nouveau composé

L’Argentine est favorable a I'examen paralléle d’un nouveau composé. Aucune information supplémentaire n’est
disponible.

ANNEXE |
SCHEMA DES INFORMATIONS NECESSAIRES AU PROCESSUS D’ETABLISSEMENT DES PRIORITES PAR LE CCRVDF
RENSEIGNEMENTS D’ORDRE ADMINISTRATIF

1. Membre(s) soumettant la demande d’inscription: Argentine

2. Noms des médicaments vétérinaires: Ethion

3. Marques: Garrathion, Mosktion F; Mosktion PF; Mosktion Al

4. Appellations chimigues et numéro de CAS: Acide phosphorodithioique S,S’-méthylene 0,0,0’,0’- ester de
tétraéthyle
CAS: 563-12-2

5. Noms et adresses des principaux fabricants: OVER SRL. Meghmani Organics Limited INDIA

BUT, CHAMP D’APPLICATION ET RAISON D’ETRE

6. Identification de la question de sécurité alimentaire (danger dd aux résidus): Résidus d'éthion dans les tissus
comestibles de bovins susceptibles de poser des problémes de santé publique et/ou commerciaux au niveau
international pour ces produits.

7. Conformité aux critéres justifiant I'inscription dans la liste des priorités: Cette molécule a été utilisée dans des produits
vétérinaires pendant des décennies. A I'heure actuelle, des produits & base d'éthion sont utilisés dans la plupart des
pays de la région comme produits anti-tiques. A I'époque, leur enregistrement s'était fait sur la base d'un seuil de
tolérance fixé en temps voulu par I'EPA. A I'heure actuelle, ce dernier ne s'applique plus par manque de nouvelles
preuves apportées par le sponsor lors d'un examen mené par ladite agence et faute de preuves scientifiques concernant
les risques pour la santé. Une DJA établie par le JECFA et figurant dans le rapport de sa quatre-vingt-cinquieme réunion
est en vigueur.

http://www.who.int/foodsafety/publications/jecfa-reports/en/

ELEMENTS DU PROFIL DE RISQUE

8. Justification de I'utilisation: En Argentine, le probléme émergent de résistance de B. microplus a des molécules
conventionnelles et la possibilité limitée de voir apparaitre des nouveautés nous oblige a trouver des alternatives aux
principes actifs 3 efficacité prouvée. A cet égard, |'éthion affiche une efficacité élevée contre la tique et, dans la mesure
ol cette derniere n'a pas été en contact avec le produit chimique proposé depuis des années, c'est une alternative
intéressante pour maitriser la tique commune du bovin (Boophilus microplus)

9. Pratiques d’utilisation vétérinaire, y compris des renseignements sur les usages approuvés, le cas échéant (celles-ci
devraient inclure les étiquettes des produits ou tout autre preuve d’autorisation officielle d’utilisation) : L'annexe au
présent document contient les étiquettes des produits approuvés ainsi que le certificat d'utilisation et de mise sur le
marché.



http://www.who.int/foodsafety/publications/jecfa-reports/en/
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10. Produits pour lesquels des LMR Codex sont demandées: Muscle, foie, rognons et graisse de bovins.

BESOIN D’EVALUATION DES RISQUES ET QUESTIONS ADRESSEES AUX EVALUATEURS DE RISQUES

11. Questions spécifiques adressées aux évaluateurs de risques: Recommandation de LMR pour les muscles, le foie, les
rognons et la graisse de bovins en prenant comme référence la nouvelle DJA établie par le JECFA et figurant dans le
rapport de sa quatre-vingt-cinquiéme réunion, les études de déplétion disponibles (contenus dans la CL 2015/18-RVDF)
et les études sur le radiomarquage de I'éthion en cours aux Etats-Unis non encore publiés.

RENSEIGNEMENTS DISPONIBLES

Le Membre qui établit un profil de risque préliminaire devrait tenir compte des dernieres mises a jour publiées par le
JECFA en matiére de données requises pour I'évaluation d’'un médicament vétérinaire en vue d’établir des DJA/LMR.

12. Pays ou le médicament vétérinaire est homologué

e Argentine: Mosktion F 00-162; Mosktion PF Mosktion Al 03-172; Garrathion Max 15-104
e Colombie: Mosktion F Reg.l.C.A. No. 6826 MV.

° Eguateur: Mosktion PF 3B2-10556-AGROCALIDAD

e Nicaragua: Mosktion Al 9771

e  Paraguay: Mosktion PF 7036; Mosktion Al 8706

13. LMR nationales/régionales, ou tout autre seuil de tolérance applicable:

e LMR (Argentine)
o Muscle: 0,020 mg/kg
o Rognons: 0,020 mg/kg
o Foie: 0,020 mg/kg
o Graisse: 0,200 mg/kg

14. Liste des données disponibles (pharmacologie, toxicologie, métabolisme, déplétion des résidus, méthodes
d'analyses) (elle devrait inclure une liste des données disponibles avec les titres complets des études):

Liste des données figurant dans la CL 2015/18-RVDF:

e National Residue Survey Information Bulletin. Australian Government, Department of Agriculture, Fisheries
and Forestry — November 2010. International beef maximum residue limits (MRLs)

e Résidus d’éthion et de cyperméthrine dans des bovins traités au Garrathion max.

e Etude d’atténuation des risques posés par I'éthion et la cyperméthrine lors des bains pour I’élimination du
produit aprées utilisation.

e Validation des techniques d’analyse pour la détermination de I'éthion et la cyperméthrine dans des tissus
comestibles.
http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests Pesticides/JMPR/Evaluation94/ethion.
pdf

Liste des études sur I’éthion radiomarqué non publiées:

e Bodden, R.M. and Zietlow, D.C. 1985. Poultry metabolism study on ethion. FMC Report No. PC 0026, by
Hazelton Laboratories America, Inc., Madison, WI. Non publié.

e Bosch, A. 1985. Metabolism study of 14C-labeled ethion in lactating goats. - Amendment No. 1, FMC Report
No. PC-0033, by Hazelton Laboratories America, Inc., Madison, WI. Non publié.

e Ellison, T. 1981a. Audit validation of the milk and tissue residue study on ethion in dairy cows. Report No. J8516.
Non publié.

e Ellison, T. 1981b. Audit validation of the study for the determination of ethion residues in chicken tissues and
eggs. IBT Report No. J5425. Non publié.

e Gohre, K. 1988. Metabolism of 14C-ethoxy labeled ethion in lactating goats. FMC Study No. 237GOAMO2. Non
publié.

e Gohre, K. 1991a. Metabolism of ethion in the goat - part I: Metabolite identification in urine, feces, milk and
peritoneal fat. FMC Study No. 237GOAMO2-1. Non publié.

e Gohre, K. 1991b. Metabolism of ethion in the goat - part II: metabolite identification in liver, kidney, heart and
loin muscle. FMC Study No. 237GOAMO2-1. Non publié.

e Shuttleworth, J.M. 1969. Determination of ethion residues in eggs and poultry tissues. FMC Report No. M-2548.
Non publié.

e  Shuttleworth, J.M. 1971b. Residue determination of ethion and its oxygen analogs in milk and cow tissue. FMC
Report No. M-2808. Non publié.


http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/Evaluation94/ethion.pdf
http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/Evaluation94/ethion.pdf
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Autres études disponibles:

e  Pharmacol Toxicol. 1991 Jul;69(1):34-7. Tissue distribution and urinary excretion of 14C-ethion in goats. Mosha
RD(1). Author information: (1) Department of Pharmacology and Pathobiology, Royal Veterinary and
Agricultural University, Frederiksberg C, Denmark.

e  Bull Environ Contam Toxicol. 1990 Sep;45(3):375-81. Distribution and elimination of 14C-ethion in laying hens
and eggs after oral exposure. Mosha RD (1), Gyrd-Hansen N, Nielsen P. Author information: (1) Department of
Pharmacology and Toxicology, Royal Veterinary and Agricultural University, Denmark.

e  Pharmacol Toxicol. 1990 Sep;67(3):246-51. Fate of ethion in goats after intravenous, oral and dermal
administration. Mosha RD (1), Gyrd-Hansen N, Nielsen P. Author information: (1) Department of Pharmacology
and Toxicology, Royal Veterinary and Agricultural University, Bllowsvej 13, Frederiksberg, Denmark.

e Vet Hum Toxicol. 1990 Feb;32(1):6-8. Toxicity of ethion in goats. Mosha RD (1), Gyrd-Hansen N. Author
information: (1) Department of Pharmacology and Toxicology, Royal Veterinary and Agricultural University,
Frederiksberg, Denmark.

CALENDRIER

15. Date a laquelle les données pourraient étre soumises au JECFA: Les études sur I’éthion radiomarqué ont été
demandées aux Etats-Unis d’Amérique, mais ne nous sont pas encore parvenues.

En collaboration avec le Costa Rica et I’'Uruguay, nous avons élaboré un projet de coopération financé par I’AlEA visant
a effectuer des études de radiomarquage. Cependant, en raison de la situation extraordinaire de cette année 2020 liée
a la pandémie du virus SATS-CoV-2, il n’a pas été possible de mener a bien le projet et les études nécessaires. Nous
espérons parvenir a mettre en ceuvre le projet en 2021.

ANNEXE Il
SCHEMA DES INFORMATIONS NECESSAIRES AU PROCESSUS D’ETABLISSEMENT DES PRIORITES PAR LE CCRVDF
1. Membre(s) soumettant la demande d’inscription: ARGENTINE

2. Noms des médicaments vétérinaires: Nicarbazine

3. Marque: Nicarbazine

4. Appellations chimiques et numéro de CAS: N,N'—bis—(4—NITROPHENYL)UREE ET 4,6—DIMETHYL—Z(IH)—PYRIMIDINONE
(complexe équimoléculaire) ; 4,4’-DINITROCARBANILIDE et 4,6-DIMETHYL-2-PYRIMIDINOL (complexe équimoléculaire)
CAS: 330-95-0

5. Noms et adresses des principaux fabricants: Elanco Animal Health, Inc. 2500 Innovation Way, Greenfield, IN 46140
Etats-Unis d’ Amérique (Contact: Jesse Sevcik, jsevcik@elanco.com)

BUT, CHAMP D’APPLICATION ET RAISON D’ETRE

6. Identification de la question de sécurité alimentaire (danger di aux résidus): La réévaluation des LMR de nicarbazine
dans le muscle, la graisse/la peau, le foie et les rognons de volailles compte tenu des modifications apportées
récemment aux temps de retrait totaux pour I'emploi de nicarbazine. Avec la prise en compte de temps de retrait au
jour zéro d’aprés 'EMA et aux Etats-Unis d’Amérique, au Canada, en Malaisie, Australie et Nouvelle-Zélande, il existe
un risque plus important que les résidus présents dans les tissus de volailles dépassent les LMR Codex, utilisées
conformément a I'étiquette du produit approuvé et aux bonnes pratiques vétérinaires. Le panier alimentaire contient
uniquement une partie infime de la dose journaliére admissible de nicarbazine ; il est donc possible d’ajuster les LMR
actuelles pour la nicarbazine afin d’alléger les contraintes commerciales, sans pour autant poser de risque pour la santé
des consommateurs. Les normes du Codex en vigueur ne refletent pas les modes d’administration actuels de ce
médicament vétérinaire et ne tiennent pas compte des données de résidus a I'appui du temps de retrait au jour zéro
approuvées dans de nombreuses régions du monde.

7. Conformité aux critéres justifiant I'inscription dans la liste des priorités: L’Argentine propose que ce composé soit
réévalué.

e Les bonnes pratiques vétérinaires tenant compte des modes d’administration actualisés sont autorisées dans
de nombreux pays membres du Codex.

e L’application des normes existantes du Codex a donné lieu a de nombreuses problémes commerciaux.

e Ce composé est disponible dans un grand nombre d’Etats membres.

e Un sponsor s’est engagé a fournir les données nécessaires a sa réévaluation.


mailto:jsevcik@elanco.com
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ELEMENTS DU PROFIL DE RISQUE

8. Justification de I'utilisation: Ce médicament vétérinaire est généralement homologué combiné a la narasine (a parts
égales) en tant qu’anticoccidien « pour prévenir la coccidiose chez les poulets d’élevage a des fins alimentaires
provoquée par Eimeria necatrix, E. tenella, E. acervulina, E. brunetti, E. mivati et E. maxima. »

9. Pratiques d’utilisation vétérinaire, y compris des renseignements sur les usages approuvés, le cas échéant (celles-ci
devraient inclure les étiquettes des produits ou tout autre preuve d’autorisation officielle d’utilisation):

e Australie (Etiquette / LMR)
e Canada (Brochure sur les ingrédients médicamenteux/MRL)
e Union européenne (Avis scientifique / Autorisation 51 772)

e Nouvelle-Zélande (Etiquette/LMR)
e  FEtats-Unis d’Amérique (NADA 138-952 / Etiquette)

10. Produits pour lesquels des LMR Codex sont demandées: Muscle, foie, rognons et graisse de poulet.

BESOIN D’EVALUATION DES RISQUES ET QUESTIONS ADRESSEES AUX EVALUATEURS DE RISQUES

11. Questions spécifiques adressées aux évaluateurs de risques: Plusieurs pays membres ont évalué les données figurant
dans les différentes études et ont modifié leur mode d’administration de la nicarbazine combinée a parts égales a la
narasine, de 5 ou 7 jours a zéro jour de retrait.

RENSEIGNEMENTS DISPONIBLES

12. Pays ou le médicament vétérinaire est homologué: Algérie, Argentine, Australie, Bangladesh, Barbade, Biélorussie,
Bolivie, Bosnie-Herzégovine, Brésil, Cambodge, Canada, Chili, République populaire de Chine, Colombie, Costa Rica,
Croatie, République dominicaine, Equateur, Egypte, El Salvador, Union européenne, Guatemala, Honduras, Hong Kong,
Inde, Indonésie, Iran (République islamique d’), Iraq, Israél, Jamaique, Jordanie, Kazakhstan, Kenya, République de
Corée, Liban, Lybie, Malaisie, Mexique, Maroc, Namibie, Nouvelle-Zélande, Nicaragua, Oman, Pakistan, Panama,
Paraguay, Pérou, Philippines, Fédération de Russie, Arabie saoudite, Serbie, Afrique du Sud, Sri Lanka, Suisse,
République arabe syrienne, Taiwan (Province de la Chine), Thailande, Trinité-et-Tobago, Tunisie, Turquie, Ukraine,
Emirats arabes unis, Etats-Unis d’Amérique, Uruguay, Venezuela et Viet Nam

13. LMR nationales/régionales, ou tout autre seuil de tolérance applicable:

Pays Foie Rognons Muscle Peau et graisse | Abats
Tolerances / MRLs (ug/kg)

Union 15000 6 000 4000 4000 -
européenne

Etats-Unis 52 000 - - - -
d’Amérique

Canada 15000 8 000 4000 4000 -
Australie 35000 20 000 5000 10 000

Malaisie 4000 4000 4000 4000

Nouvelle- 4000 4000 15000
Zélande

14. Liste des données disponibles (pharmacologie, toxicologie, métabolisme, déplétion des résidus, méthodes
d'analyses) (elle devrait inclure une liste des données disponibles avec les titres complets des études):

Nouvelles données et études:

e Johnston, Deborah L. (2008) Residue Depletion of Nicarbazin and Narasin in Edible Tissues from Chickens Following
Administration of Maxiban® G160 via Feed. TAHAUKO0703

e Lloyd (2009a). Pilot Laboratory Study: Relative Bioavailability of DNC In Rats Administered Alone, Mixed With HDP
and as Nicarbazin. Study 130-136.

e Coleman, Mark R., Rodewald, John M., Brunelle, Sharon L., Nelson, Maria, Bailey, Lauryn, Burnett, Thomas J.,
Determination and Confirmation of Nicarbazin, Measured as 4,4-Dinitrocarbanilide (DNC), in Chicken Tissues by
Liquid Chromatography with Tandem Mass Spectrometry, Journal of AOAC International, 97, 2, 2014.

e Harrison, Laura, Mizinga, Kemmy, Determination of Narasin and Nicarbazin Stability in Chicken Tissues, Covance
Laboratories, Greenfield, IN, 2017. ELA1600366


https://assets.ctfassets.net/yyttlpsfo5gd/2jWMjxKEs0iGGOSECQywKM/1c03113b6f875dafc9cc6328b463c18b/Maxiban_label.pdf
https://www.legislation.gov.au/Details/F2020C00471
mailto:https://www.inspection.gc.ca/animal-health/livestock-feeds/medicating-ingredients/mib/narasin-and-nicarbazin-nrnc-medicating-ingredient-/eng/1331070408375/1331070476543
mailto:https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/veterinary-drugs/maximum-residue-limits-mrls/list-maximum-residue-limits-mrls-veterinary-drugs-foods.html
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2010.1574
mailto:file:///C:/Users/02702331/Downloads/20200826-A005591-19-Approved%20Label.pdf
mailto:https://www.mpi.govt.nz/dmsdocument/19550/direct
https://animaldrugsatfda.fda.gov/adafda/app/search/public/document/downloadFoi/3875
https://www.elancolabels.com/us/maxiban-72
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e Harrison, Laura, Mizinga, Kemmy, Determination of Nicarbazin Stability in Chicken Liver Tissue Extract, Covance
Laboratories, Greenfield, IN, 2017. ELA1700465.

e Rodewald, John M., Supplemental Validation of a Method for the Determination and Confirmation of Nicarbazin in
Chicken Tissues by LC-MS/MS, Covance, Greenfield, IN, 2014. 8290-857.

e Edwards, Tracye, Supplemental Dilution Linearity Validation of Nicarbazin in Poultry Liver and Kidney to Support
AOAC First Action Method 2013.07, Eurofins, Greenfield, IN, 2019. ELA1900171.

e Brunelle, Sharon L., LaBudde, Robert A., Lombardi, Kimberly, Ward, Clive, Determination and Identification of
Nicarbazin, Measured as 4,4’-Dinitrocarbanilide (DNC), in Chicken Tissues by Liquid Chromatography with Tandem
Mass Spectrometry: Final Action Official Method 2013.07., Journal of AOAC International, In Review, 2020.

CALENDRIER

15. Date a laquelle les données pourraient étre soumises au JECFA: Les données seront disponibles pour étre présentées
a partir de mars 2021.

Brésil

Le Brésil souhaite indiquer qu’il n’a malheureusement pas de propositions a formuler concernant les médicaments
vétérinaires a inclure dans la liste des priorités aux fins de leur évaluation ou réévaluation par le JECFA.

Costa Rica

Le Costa Rica remercie le JECFA et le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
(CCRVDF) pour leur excellent travail et pour I'opportunité qui lui est offerte de formuler des observations. Nous
souhaitons faire part des observations ci-apreés:

1. Partie I. Médicaments vétérinaires a inclure dans la liste des priorités aux fins de leur évaluation ou réévaluation
par le JECFA

Le Costa Rica appuie la liste de médicaments vétérinaires a évaluer ou réévaluer en priorité car elle permet de
hiérarchiser 'examen de ces études. Cependant, nous n’avons aucun nouveau médicament a proposer pour inclusion
dans la liste, car il convient d’évaluer d’abord les médicaments figurant sur la liste avant d’en ajouter des nouveaux.
Dans le cas contraire, une importance moindre risque d’étre accordée aux médicaments figurant actuellement sur la
liste et qui sont en attente d’évaluation (cette situation se reproduit par ailleurs en dehors de la liste).

2. Partie Il. Médicaments vétérinaires pour lesquels il faudra confirmer que des données sont disponibles a la vingt-
cinquiéme session du CCRVDF

Le Costa Rica est favorable au maintien de I'examen de I'éthoxyquine en tant qu’additif alimentaire, mais ne dispose
pas de données a y apporter.

3. Partie lll. Médicaments vétérinaires pour lesquels des données/informations complémentaires sont nécessaires
pour que le JECFA.

Le Costa Rica est favorable a ce que soit effectuée dans la mesure du possible I’évaluation de I'éthion, de la fluméthrine,
de la fosfomycine et du sisapronil, mais ne dispose malheureusement pas de données a y apporter.

4. Partie IV. Examen paralléle- Evaluation d’un nouveau composé

Le Costa Rica est favorable a I’évaluation parallele des médicaments vétérinaires, mais ne dispose actuellement pas de
données susceptibles de contribuer a I’évaluation de la sélamectine.

Cuba

Nous n’avons aucun élément a ajouter en ce qui concerne la lettre circulaire susmentionnée.

Malaisie

SCHEMA DES INFORMATIONS NECESSAIRES AU PROCESSUS D’ETABLISSEMENT DES PRIORITES PAR LE CCRVDF
RENSEIGNEMENTS D’ORDRE ADMINISTRATIF

1. Membre(s) soumettant la demande d’inscription: Malaysie

2.  Noms des médicaments vétérinaires: Nicarbazine

3. Marques: Nicarbazine
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4.

5.

Appellations chimiques: N,N’-bis-(4-NITROPHENYL)UREE ET 4,6-DIMETHYL-2(1H)-PYRIMIDINONE (complexe
équimoléculaire) ; 4,4’-DINITROCARBANILIDE et 4,6-DIMETHYL-2-PYRIMIDINOL (complexe équimoléculaire)

Numéro de CAS: 330-95-0

Noms et adresses des principaux fabricants: Elanco Animal Health, Inc. 2500 Innovation Way, Greenfield, IN 46140
Etats-Unis d’Amérique (contact: Jesse Sevcik, jsevcik@elanco.com )

BUT, CHAMP D’APPLICATION ET RAISON D'ETRE

6.

7.

ELE
8

10.

11.

12.

Identification de la question de sécurité sanitaire des aliments (danger lié aux résidus): Réévaluation requise pour
les LMR de nicarbazine dans le muscle, la graisse/peau, le foie et les reins de poulet en raison de récents
changements affectant les périodes de retrait globales pour I'utilisation de nicarbazine chez la volaille. La mise en
ceuvre d'une période de retrait de zéro jour pour 'Australie, le Canada, 'EMA, les Etats-Unis d’Amérique, la
Malaisie et la Nouvelle-Zélande accroit le risque de dépassement des LMR Codex dans les tissus de volaille malgré
une utilisation conforme a I'étiquette du produit approuvée et aux bonnes pratiques vétérinaires. Le panier
alimentaire actuel du Codex pour la nicarbazine représente seulement une fraction de la DJA pour la nicarbazine.
Par conséquent, il est possible de modifier les LMR actuelles de nicarbazine afin d’alléger les restrictions
commerciales sans pour autant présenter de risque pour la sécurité des consommateurs. Les normes actuelles du
Codex ne refletent pas les modalités de traitement actuelles pour ce médicament vétérinaire, ni les nouvelles
données sur les résidus qui ont été générées pour soutenir les périodes de retrait de zéro jour approuvées dans le
monde entier.

Conformité aux critéres justifiant I'inscription dans la liste des priorités:

e La Malaisie propose que le composé soit évalué.

e Plusieurs pays membres du Codex autorisent de bonnes pratiques vétérinaires incluant les modalités
de traitement actualisées.

e |’application des normes existantes du Codex a engendré des problemes de nature commerciale.

e Le composé est aisément disponible dans un grand nombre de pays membres.

e Un promoteur s’est engagé a fournir les données nécessaires a I’évaluation.

MENTS DU PROFIL DE RISQUE

Justification de ['utilisation: Le médicament vétérinaire est généralement homologué en association avec la
narasine (en quantités égales) comme anticoccidien « pour la prévention de la coccidiose chez les poulets de chair,
causée par Eimeria necatrix, E. tenella, E. acervulina, E. brunetti, E. mivati et E. maxima »

Pratiques d'utilisation vétérinaire, y compris des renseignements sur les usages approuvés, le cas échéant (celles-
ci devraient inclure les étiguettes des produits ou tout autre preuve d’autorisation officielle d’utilisation):

Australie (Etiquette / LMR)

Canada (Brochure sur la substance médicatrice/LMR)

Union européenne (Opinion scientifiqgue/ Autorisation n° 51 772)

Nouvelle-Zélande (Etiquette/LMRmailto:https://www.mpi.govt.nz/dmsdocument/19550/direct)
Etats-Unis d’Amérique (NADA 138-952 / Etiquette)

Produits pour lesquels des LMR Codex sont demandées: Poulet

BESOIN D’EVALUATION DES RISQUES ET QUESTIONS ADRESSEES AUX EVALUATEURS DE RISQUES

Questions spécifiques adressées aux évaluateurs de risques: Les pays membres ont évalué les données issues de
différentes études et modifié les modalités de traitement pour I'utilisation de la nicarbazine, lorsque ce composé
est employé a parts égales avec la narasine, faisant passer la période de retrait de cing ou sept jours a zéro jour.

RENSEIGNEMEMENTS DISPONIBLES

Pays dans lesquels les médicaments vétérinaires sont homologués : Afrique du Sud, Algérie, Arabie saoudite,
Argentine, Australie, Bangladesh, Barbade, Bélarus, Bolivie, Bosnie-Herzégovine, Brésil, Cambodge, Canada, Chili,
Chine, Colombie, Costa Rica, Croatie, Egypte, El Salvador, Emirats arabes unis, Equateur, Etats-Unis d’Amérique,
Fédération de Russie, Guatemala, Honduras, Hong Kong, Inde, Indonésie, Iraq, Israél, Jamaique, Jordanie,
Kazakhstan, Kenya, Liban, Libye, Malaisie, Maroc, Mexique, Namibie, Nicaragua, Nouvelle-Zélande, Oman,
Pakistan, Panama, Paraguay, Pérou, Philippines, Province chinoise de Taiwan, République arabe syrienne,
République de Corée, République dominicaine, République islamique d’Iran, Serbie, Sri Lanka, Suisse, Thailande,
Trinité-et-Tobago, Tunisie, Turquie, Ukraine, Union européenne, Uruguay, Venezuela et Viet Nam.



mailto:jsevcik@elanco.com
https://assets.ctfassets.net/yyttlpsfo5gd/2jWMjxKEs0iGGOSECQywKM/1c03113b6f875dafc9cc6328b463c18b/Maxiban_label.pdf
https://www.legislation.gov.au/Details/F2020C00471
mailto:https://www.inspection.gc.ca/animal-health/livestock-feeds/medicating-ingredients/mib/narasin-and-nicarbazin-nrnc-medicating-ingredient-/eng/1331070408375/1331070476543
mailto:https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/veterinary-drugs/maximum-residue-limits-mrls/list-maximum-residue-limits-mrls-veterinary-drugs-foods.html
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2010.1574
mailto:file:///C:/Users/02702331/Downloads/20200826-A005591-19-Approved%20Label.pdf
mailto:https://www.mpi.govt.nz/dmsdocument/19550/direct
https://animaldrugsatfda.fda.gov/adafda/app/search/public/document/downloadFoi/3875
https://www.elancolabels.com/us/maxiban-72
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13. LMR nationales/régionales, ou tout autre seuil de tolérance:

Pays Foie Reins Muscle Peau/Graisse Abats
Tolérance/LMR (ug/kg)

Union 15 000 6 000 4000 4000 --
européenne

Etats-Unis 52 000 - - - -
d’Amérique

Canada 15 000 8 000 4000 4000 --
Australie 35000 20000 5000 10 000

Malaisie 4000 4000 4000

Nouvelle- 4000 4000 15 000
Zélande

14. Liste des données disponibles (pharmacologie, toxicologie, métabolisme, déplétion des résidus, méthodes
d’analyse) (elle devrait inclure une liste de données disponibles avec les titres complets des études et si le composé
est également homologué comme pesticide et, le cas échéant, a été évalué ou programmé pour évaluation ou
réévaluation par la JMPR)

Données a soumettre :

e Johnston, Deborah L. (2008) Residue Depletion of Nicarbazin and Narasin in Edible Tissues from
Chickens Following Administration of Maxiban® G160 via Feed. T4HAUKO0703.

e Lloyd (2009a). Pilot Laboratory Study: Relative Bioavailability of DNC In Rats.
e Administered Alone, Mixed With HDP and as Nicarbazin. Study 130-136.

e Coleman, Mark R., Rodewald, John M., Brunelle, Sharon L., Nelson, Maria, Bailey Lauryn, Burnett,
Thomas J., Determination and Confirmation of Nicarbazin, Measured as 4,4-Dinitrocarbanilide (DNC),
in Chicken Tissues by Liquid Chromatography with Tandem Mass Spectrometry, Journal of AOAC
International, 97, 2, 2014.

e Harrison, Laura, Mizinga, Kemmy, Determination of NArasina nd Nicarbazin Stability in Chicken
Tissues, Covance Laboratories, Greenfield, IN, 2017. ELA1600366.

e Harrison, Laura, Mizinga, Kemmy, Determination of Nicarbazin Stability in Chicken Liver Tissue Extract,
Covance Laboratories, Greenfield, IN, 2017. ELA1700465.

e Rodewald, John M., Supplemental Validation of a Method for the Determination and
e Confirmation of Nicarbazin in Chicken Tissues by LC-MS/MS, Covance, Greenfield, IN, 2014. 8290-857.

e Edwards, Tracye, Supplemental Dilution Linearity Validation of Nicarbazin in Poultry Liver and Kidney
to Support AOAC First Action Method 2013.07, Eurofins , Greenfield, IN, 2019. ELA1900171.

e Brunelle, Sharon L., LaBudde, Robert A., Lombardi, Kimberly, Ward, Clive, Determination and
Identification of Nicarbazin, Measured as 4,4’-Dinitrocarbanilide (DNC), in Chicken Tissues by Liquid
Chromatography with Tandem Mass Spectrometry: Final Action Official Method 2013.07., Journal of
AOAC International, In Review, 2020.

CALENDRIER
15. Date a laquelle les données pourraient étre soumises au JECFA : Mars 2021.

Pérou

Partie I. Médicaments vétérinaires a inclure dans la liste des priorités aux fins de leur évaluation ou réévaluation par
le Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs alimentaires (JECFA)

Conformément au point 4 de la lettre circulaire, il a été proposé d’analyser le besoin de LMR pour la norfloxacine, en
ajoutant le « Schéma des informations nécessaires au processus d’établissement des priorités par le CCRVDF ».



CX/RVDF 21/25/12 9

Partie Il. Médicaments vétérinaires pour lesquels il faudra confirmer que des données sont disponibles a la vingt-
cinquiéme session du CCRVDF

En ce qui concerne I’éthoxyquine (utilisée en tant qu’additif pour les aliments pour animaux), le CCRVDF ne dispose pas
des données ou informations pertinentes a I'appui de I’évaluation du composé susmentionné. Cependant, il convient
de rappeler que, dans son réglement d’exécution (UE) 2017/962, I’'Union européenne a suspendu l'autorisation de
I’éthoxyquine en tant qu’additif dans les aliments pour toutes les espéeces et catégories animales, raison pour laquelle
ces indications ont été prises en compte dans les exportations de produits dans la catégorie commerciale
susmentionnée.

Partie lll. Médicaments vétérinaires pour lesquels des données/informations complémentaires sont nécessaires pour
que le JECFA réalise son évaluation

En ce qui concerne les composés éthion, fluméthrine, fosfomycine et sisapronil, nous ne disposons pas des données ou
informations étayant leur évaluation.

Il convient d’indiquer que SENASA a enregistré 51 produits vétérinaires contenant le médicament fosfomycine, dont 13
sont importés de Colombie, d’Argentine et du Mexique.

SANIPES a enregistré un produit contenant de la fosfomycine d’origine mexicaine autorisé par I’Autorité sanitaire
compétente.

Il convient de préciser que The Japan Food Chemical Research Foundation a établi une LMR de 0,5 ppm pour le muscle,
la graisse, le foie, les rognons et les abats comestibles et de 0,05 pour le lait et les produits de la péche. D’autre part, la
Commission de sécurité alimentaire du Japon a présenté un rapport d’évaluation des risques de la fosfomycine,
établissant une DJA de 0,019 mg/kg de poids corporel par jour. Les informations susmentionnées ont été présentées
par I’Argentine au cours d’une session du Codex (CRD - CL 2016/41-RVDFS8).

Partie IV. Examen paralléle : Evaluation d’un nouveau composé

En ce qui concerne la sélamectine, nous ne disposons pas de données ou d’informations a I'appui de I"évaluation du
composé indiqué.

Aucun produit a base de sélamectine destiné aux espéces productrices d’aliments n’est homologué au Pérou. Les
produits homologués auprés du SENASA sont destinés aux animaux domestiques (chiens et chats).

Il convient de préciser que ce principe actif est en phase d’étude pour la maitrise des infestations de poux dans I’espéce
des salmonidés de I’Atlantique. L'espéce de salmonidés cultivée au Pérou est la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus
mykiss), dont on sait qu’elle est vulnérable au pou du saumon, un parasite externe présent en milieu marin qui attaque
les truites dans le cadre de systemes de production utilisant des cages placées en pleine mer ; ce systéeme n’est pas
appliqué au Pérou actuellement. S’agissant d’espéces destinataires qui ne se trouvent pas sur notre territoire, nous ne
disposons d’aucune information a ce propos.

SCHEMA DES INFORMATIONS NECESSAIRES AU PROCESSUS D’ETABLISSEMENT DES PRIORITES PAR LE CCRVDF
RENSEIGNEMENTS D’ORDRE ADMINISTRATIF

1. Membre(s) soumettant la demande d’inscription: Pérou

2.  Noms des médicaments vétérinaires: Norfloxacine

3. Marques:
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N° ESN“:(;;OGATION MARQUES ESPECE DESTINATAIRE

1 FO304N150 AMOXINOR Volailles et porcins

2 FO310N0668 AMOXINOR - F Volailles et porcins

3 FO304N0667 AMOXINOR - S Volailles

4 F8270N0397 AVNOR Volailles et porcins

5 F8270N0066 AXINOR PLUS Volailles et porcins
BIO AVIPLEX FARM AMOXICILINA 30% + NORFLOXACINO HCL | Volailles et porcins

6 F8270N0468 20%

7 F8270N0438 BIO AVIPLEX FARM SULFATRINOR Volailles et porcins

8 FO375N1890 DERMASSAN Bovins, canins, équidés, félins

Bovins, camélidés sudaméricains,

9 F5026N0017 DIARREVETXTRA caprins, ovins, équidés

10 F823210267 FARMAFLOX Volailles

11 F827010619 NOR - 70 Volailles et porcins

12 F8270N0559 NORAMOX Volailles et porcins

13 FO370N1533 NORAMOX SOLUBLE Volailles et porcins

14 F8270N0627 NORAMOX-COR Volailles et porcins

15 FO370N1865 NORAMOX-KERN Volailles et porcins

16 F8226N0123 NORAX S PLUS Volailles et porcins

17 FO304N176 NORCARE Volailles et porcins

18 FO332N1275 NORFIN 20 Volailles et porcins

19 FO320N1400 NORFLAMOX Volailles et porcins

20 FO370N1744 NORFLAMOX RP Volailles et porcins

21 FO370N1857 NORFLOR 25 Volailles et porcins

22 F827010041 NORFLOX POLVO SOLUBLE Volailles

23 F823210089 NORFLOXACIN LH 20% Volailles

24 FO332N1440 NORFLYN 20% Volailles et porcins

25 F8232N0108 NORFLYN 25% Volailles et porcins

26 FO326N1273 NOR-MAX Volailles et porcins

27 FO326N1466 NOROXIN Volailles

28 F8232N0303 NORVET Volailles et porcins

29 FO304N089 NORVET 20 Volailles et porcins

30 FO370N1528 NOVAMOX Volailles et porcins

31 FO320N1430 NOVAMOX PREMIX Volailles et porcins

32 FO326N0854 PULMOBIOT PS Volailles et porcins

33 F8226N0146 QUINOBROX Volailles et porcins

34 F8226N0178 RESPILAB Volailles et porcins

35 FO370N1786 RESPIREND NFC Volailles

36 FO326N1024 RESPIREND-S Volailles et porcins

37 F827010105 SANEFLOX POLVO SOLUBLE Volailles et porcins

38 FO326N1467 SNT INNOVA Volailles

39 FO370N1525 SULFANOR Volailles

40 F8270N0138 SULFATRIN Volailles et porcins
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4. Appellations chimiques et numéro de CAS:

Appellation chimigue :

Acide 1 éthyl-6 fluoro-4 oxo-7 (pipérazine-1-yl)- 1,4 dihydroquinoline - 3-carboxylique
Numéro de CAS: 70458-96-7

5.  Noms et adresses des principaux fabricants:

Pays Fabricant Addresse

Brésil FARMABASE SAUDE ANIMAL LTDA. Praga Emilio Marconato, 1000, Galpao A3-
Jaguariuna (SP)

Brésil FORMIL VETERINARIA LTDA. Estrada Velha de Itu, 800 - Vila Mdrcia Jandira -
SP- Cep: 06612-250

Brésil INTERCHANGE VETERINARIA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. | R. Angelo Esteves, 51 Jardim Myriam Campinas-
SP

Colombie ALURA ANIMAL HEALTH & NUTRITION S.A.S. Carrera 129 N° 22B-57 Interior 23

El Salvador | LIVISTO, S.A. DEC.V. Carretera al Puerto de La Libertad Km 20
Zaragoza, La Libertad

Pérou AGROVET S.A. Av. Javier Prado este N° 2935 Urb. San Borja-
Lima

Pérou ANDES COMMERCE CORPORATION S.A.C. Jiron Luis Garibaldi N° 1230 Urb. San German, La
Victoria-Lima

Pérou BIO AVIPLEX S.A.C. Calle Icaza Contreras Alfredo N° 148 Dpto 1 Int.
2 Urb. San Roque-Lima

Pérou CKM S.A.C. Calle Horacio Cachay Diaz N° 328 -330 Urb. Sta
Catalina, La Victoria-Lima

Pérou CORPORACION DE INVERSIONES Y SERVICIOS S.A.C. Calle San Hector N° 275 Urb. Santa Luisa- Lima

Pérou CORPORATION AV PRODUCTS S.A.C. Jr. Monterrey N° 341 Int. 404 Urb. Chacarilla del
estanque-Lima

Pérou ILENDER PERU S.A. Calle dos N° 199 Urb. Corpac- San Isidro-Lima

Pérou LABORATORIO QUIMICO VETERINARIO LABET S.A.C. - LABET | Mz. A Lote 2 Urb. Sol de Santa Maria,

S.A.C. Carabayllo-Lima

Pérou LABORATORIOS BIOMONT S.A. Av. Industrial 184 Ur. Aurora, Ate-Lima

Pérou LABORATORIOS DE PRODUCTOS VETERINARIOS S.A.C. Calle Los Cerezos 106 Urb. Recaudadores, Ate-
Lima

Pérou LABORATORIOS DROGAVET S.A.C. Av. Los Condores Mz A Lote Klc Urb. El Club,
Lurigancho-Chosica-Lima

Pérou LOS SAUCES REPRESENTACIONES S.A.C. Calle 4 Mz T Lote 2 Urb. Nuevo Lurin, Lurin-Lima

Pérou MONTANA S.A. Av. Los Rosales 290 Zona Industrial Santa Anita-
Lima

Pérou PHARMA VET CORPORATION S.A.C. Autopista Ramiro Priale 4833 Urb. Santa Maria
de Huachipa, Lurigancho Chosica-Lima

Pérou PHARTEC S.A.C. Calle Doia Ana 393 Urb. Los Rosales, Santiago
de Surco-Lima

Pérou QUIMTIA S.A. Las Praderas de Lurin MZAy B, Lotes 1y 2,
Lurin-Lima

Pérou PHARMADIX CORP S.A.C. Av. Santa Lucia 218 Urb. Ind La Aurora, Ate-Lima

Pérou LABORATORIOS MARETHFARM S.A. Calle Los Algarrobos Mz J-1 Lote 16 Cooperativa

Umamarca, San Juan de Miraflores-Lima
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BUT, CHAMP D’APPLICATION ET RAISON D’ETRE

6. Identification de la question de sécurité alimentaire (danger dd aux résidus): Les quinolones forment un groupe
d’antimicrobiens de synthese, utilisés en médecine humaine et vétérinaire. Il s’agit de composés actifs efficaces contre
un large spectre de bactéries Gram négatif et Gram positif. La présence de résidus de quinolones dans les aliments
d’origine animale pose un risque pour la santé, celles-ci pouvant s’avérer toxiques et donner lieu a des réactions
d’hypersensibilité et des arthropathies.

7. Conformité aux critéres justifiant I'inscription dans la liste des priorités:

e Un membre a proposé que le composé soit évalué (un schéma des informations nécessaires au processus
d’établissement des priorités par le Comité du Codex sur les résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments a été rempli et peut étre présenté au Comité). Les renseignements requis ont été saisis dans le
formulaire respectif.

e Le composé pourrait poser des problémes de santé publique et/ou commerciaux au niveau international. Oui,
d’apres la Liste de 'OMS des antibiotiques d’importance critique pour la médecine humaine, 5¢ révision, les
quinolones sont classées en tant qu’antimicrobiens d’'importance critique et inclus dans la sous-catégorie
« Priorité majeure »

e Le composé existe en tant que produit commercial : Il est effectivement disponible ; les produits sont énumérés
sous leur appellation commerciale homologuée au Pérou au point 3.

ELEMENTS DU PROFIL DE RISQUE

8. Justification de l'utilisation: La norfloxacine est une fluoroquinolone, ou une quinolone de seconde génération.
Compte tenu de la large gamme d’applications et du type de maladies traitées, les fluoroquinolones sont des agents
extrémement importants en médecine vétérinaire.

Les fluoroquinolones revétent une importance critique pour le traitement des septicémies et des infections
respiratoires et digestives. Elles sont administrées aux volailles, aux porcins, aux bovins, aux caprins, aux ovins et
aux lapins (Source : Liste OIE des agents antimicrobiens importants en médecine vétérinaire)

9. Pratiques d’utilisation vétérinaire, y compris des renseignements sur les usages approuvés, le cas échéant (celles-
ci devraient inclure les étiquettes des produits ou tout autre preuve d’autorisation officielle d’utilisation)

En cliquant sur le lien https://servicios.senasa.gob.pe/SIGIAWeb/ip productofarmaco.html, il est possible de
consulter les produits vétérinaires homologués auprés de |'autorité officielle (SENASA), contenant le médicament
norfloxacine ou de la norfloxacine associée a d’autres antimicrobiens. Cependant, nous présentons a titre
d’exemple des informations et I'étiquette de certains produits homologués.



https://servicios.senasa.gob.pe/SIGIAWeb/ip_productofarmaco.html
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Consejos de uso del madulo

Estimado usuario, con &l fin de realizar un mejor uso del modulo web, se recomienda hacer
el borrado de archivos temporales o cookies de su navegador web cads derm
tiempa can el fin de obtener & sistema actualizade a los Wlimos cambios. Parz ello,
prasione CTRL+SHIFT+5UPR y marcar Iz opddn de ARCHIVOS TEMPORALES o

ICOOKIES vy aceptar, luego recargar &l sistema. Adicional, s2 recomiznda el uss dal

navegador web Mogzilla Firefox 9 o superior, Chrome dz Google dzhido 2 que el sistma

fundonara d= una manera mas dptima. Descargar Firefox aqui. Descargar Chrome aqui.

terio de Agricultura
sENAsASenncu) Macional de Sanidad Agraria - SENASA
Bervicls Nasisnal de Banided Agraris Sictema Integrado de Gestion de Insumos Agropecuarios -
PERUSsiGIA
Subdireccion de Insumos Pecuarios
Productos en general
Productes alimentarios Tipo de producto : FARMACO
Productes bicldgicos
T Mambre comercial:
Empresas registradas Principia activo:
Establecimientos de expendios
P S e T Nombre Genérica: | NORFLOXACINA hd
M® Nombre Comercial Empresa Responsable Del Registro
1 AMOXINGR AGROVET S.A.
2 | AMOXINGR -F ACGROVET S.A.
3 AMOKINGR -5 ACGROVET S.A.
4 AVNOR CORPORATION AV PRODUCTS S.AC.
5 AXINORPLUS PHARTEC S.A.C.
& | BID AVIPLEX FARM AMOXICILINA 30% + BIC AVIPLEX S.A.C.
MORFLOXACING HCL 20%
7 | BID AIPLEX FARM SULFATRINCR BIC AVIFLEX 5.A.C.
2  DERMASSAN AMNDES COMMERCE CORFORATION SAC
9  DIARREVETXTRA LABORATORIOS DE PRODUCTOS
VETERINARICE S.A.C.
10 | FARMAFLOX TODO CAMPO PERUSAC
11 | NOR- 70 GLOBALVETSALC
12 | NORAMOX LOS SAUCES REPRESEMTACIONES S A.C.
13 | NORAMOX SOLUELE LOS SAUCES REPRESEMTACIONES S A.C.
14 NORAMOX-COR CORPORACIOM DE INVERSIONES Y
SERVICIOS S.AC.
15 | NORAMOX-KERMN CORPORACION DE INVERSIONES
SERVICIOS SAC
16 | NORAX S FILIS SLIMINISTROS AVICOIAS S A C
4

b| X
4" Gonsultar
N° De = -
Registro Clasificacion
FO20D4N150  ANTIBACTERIANC -
FOI10MOEE68  ANTIBACTERIAND
FO304MOGET  ANTIBACTERIAND
FE2TOMNO3ET  ANTIBACTERIAND
FE2TOMDIES  ANTIBACTERIAND
FE2TOMND468  ANTIBACTERIAND
FE2TOMD42E  ANTIBACTERIAND
FO3TSM1820 ANTIBIOTICO
FB026MO01T  ANTIDIARREICO
F2323210287 ANTIEACTERIAND
Fa27010618  ANTIEACTERIAND
FE270MDESD  ANTIBACTERIAND
FO370M1533  ANTIBIOTICO
FE2TOMOEZT  ANTIBACTERIAND
FOZTON1BE5 ANTIEIOTICO
FRZPAMNMIZR  ANTIRACTFRIANTY v
»
| Etiquetas & | Ver detalle ]éExpurtar -

Indications d’utilisation Etiquette
AMOXINOR : Norfloxacine + amoxicilline
trihydrate
. . . E"d"' :O;,floftu uUso :eosslswoxmmz debe administrarse a la dosis de 100 a
Volailles: Traitement des maladies el fosonls s 500G 200 mg/ kg de pesoivo
Amoxiciina trihidratada 100049 VETERINARIO  En forma practica, recomendamos administrar 05 a 1 g do
respiratoires chroniques, de la colibacillose, de Excipientes 05p 100009 (VENTA BAJO RECETA)  £0Clcimoo:naponar 122 kg por onelads

la mycoplasmose, de la salmonellose, du
coryza, de la colite et de I’entérite nécrosante
due au bacille Clostridium sp.

Porcins: Traitement de la pneumonie
enzootique et de la rhinite atrophique, des
processus infectieux du systeme digestifs dus a
certaines entérobactéries telles que
Salmonella, des colites et entérites
accompagnées de selles liquides et
sanguinolentes dues au bacille Clostridium.

INDICACIONES:

Aves: Para el tratamiento de : enfermedad  respiratoria
crénica,  colibacilosis, mycoplasmosis, salmonelosis,
coriza, colitis y enteritis necréticas por Clostridium sp.
Cerdos: Para el tratamiento de: neumonia enzodtica y
finis  atrofica, procesos infecciosos digestivos
roducidos por enterobacterias como Salmoneila, colitis

[3ke]

Amoxinor

y ententis con heces liqudas y sangunolentas
producidas por Clostridium

Periodo de retiro: AMOXINOR debera ser retirado 10y
15 dias antes de destinar la came de aves y cerdos,
respectivamente, a consumo humano.
COMMSRUAN 1 (4 {1IGAR FNES0O. £R00 ¥ PROTEGR T

LOS RAYOS SOLARES, A UNA TEMPERATURA AMBIENTE
ERTRE15'C Y 0 ¢

Elaborado y distribuido por

% AGROVET S.A.

RUG: 20101323634
Av. Javier Prado Este 2935, San Borja
Lima - Pera
Tel: 346-1966

En ol alimento: Agregar 1 a 2 kg por tonelada

Administrar cada 24 horas duranto 3 a 5 dias consecutivos.

Cerdos: AMOXINOR debe administrarse a razon de 100 a

150 mgkg de peso vivo por dia, durante 3 a 5 dias

consecutivos.

En el alimento: Administrar 1 a 2 kg por tonelada

Precauciones: No usar en aves productoras de huevos
ara consumo humano.

Reg. SENASA N
ofe N°

Fecha de fabncacion

Fecha de expiracion

Prof responsable

QF . responsable

:F.03.04.N. 150

M V. Maria Inés Luza Rado
QF Oiga Penadillo

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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AVNOR: Norfloxacine + amoxicilline AVNOR
USO VETERINARIO
Volailles et porcins: Maitrise des maladies Contanlcs Nete: 155y
respiratoires, de processus digestifs causés FORMULA
s 7. . Cada kg C one

par des entérobactéries (E. coli, Salmonella, ,m:ém;“f'r?émm 1s0g

. . L. . . . Norfloxacina Nicotimaio 100g
etc.) et d’infections génito-urinaires dues a Excipicates c5p 10008
des microorganismes Gram négatif BORCTNE. i iy i Bl il
(entérobactéries et pseudomonas) et a des iy corigplreg o b Seaegery sl - Sorerabi

o g pscudomonas). bacterias gram positivas (Staphlococeus y Streprococcus)
bactéries Gram positif (Staphylococcus et
S ) ESPECIES DE DESTINO: Aves y Porcmos
treptococcus).
DOSIS

AVES Y PORCINOS 1 a2kg por Tomelsda de alimento de S a7 dias

VIA DE ADMINISTRACION:
En el alimento concentrado

TIEMPO DE RETIRO
No administrar durante 15 dias antes del sacrificio de los animales destinados al consumo
buneno.

Mantener fuera del alcance de los nines.
Debe conservarse en lugares secos ¥ ventllados a temperaturas enfre 152 30°C

ELABORADO POR:

PREMEZCLAS LATINOAMERICANAS S.A.
RLLC. 20822448348

AY. Lin Euosligton e
(Esquusa Calle Lan O

ELABORADO PARA:

CORPORATION AV PRODUCTS S.AC.

RUC: 20603984263

Ir. Antunez de Mayolo 891 - Surco

Telfome: 9032467 - Emmit: administracion@avproducts pe
MLV, Williams Oives Satazar CMLV.P. 3290

Lote: REGISTRO DE SENASA N*:
Fecha de Fabricackin: PRODUCTO PERUANO

Fecha de Expiracién:

BIO AVIPLEX FARM SULFATRINOR:
Norfloxacine + sulfaméthoxazole +
triméthoprime

Porcins: Diarrhées post-sevrage dues a E. coli,
infections gastrointestinales par salmonellose,
méningite et pneumonie, rhinite atrophique
Infections bactériennes secondaires dues a
Pasteurella multocida, Actinobacilus
pleuropneumoniae, Streptococcus spp et
Haemophilus parasuis.

Volailles: Colibacillose, coccidiose, USO VETERINARIO- VENTA BAJO RECETA
pasteurellose, coryza infectieux d( a
Avibacterium paragallinarum

DIARREVETXTRA: Norfloxacinee + kaolin [ Y\ ((eroreosoes: 2)
" : ; L : Giverea "Sa vt acaion Se Gebe ' . masniica: commamcion de- w8
colloidal + acide tannique + sulfadiméthoxine comosnen 3 werr
+ subcitrate de bismuth CON ELECTROLITOS b
o ) . . T ONTENDG: 22 T, Dirres backa, Dkesteis, Samoneiots, cotiods v darres
Colibacillose ou diarrhée blanche, entérite @ et POSICION E’E‘ﬁé‘“ﬁéﬁ"“ﬁ'& e
7 . 7 7 . . 7 CONTIENEN sea stra por [0 en al nte agua o
hémorragique, entérotoxémie, diarrhée rouge, pocoosatves o eadodeasdaseassiaenesdoss:
dysenterie bacillaire, salmonellose, coccidiose | Caoln cooidal B0 GUINGS,CAPRINGS ¥ CAVELIGS SUDANERIANGS: 4150 cah 15 ke
et diarrhée non spécifique h Sibatrato g¢ bemoto 15,008 e
. n| 0 ismuto € CONTRAINDICACIONES:
Excipientes:
) L, . ” Glucosa 1530 ¢
Pour les bovins, les équidés, les ovins, les gﬁ%&;}‘ﬁ"m :‘1*5,;: o
. IR P4 7. . Ppotasio 1 2
caprins et les camélidés sudaméricains. - s 2 ML
h PERIODO DE RETIRO: Carne: 7 dias.
Conservar en [ugar fresco y seco a menos de 25 °C, protesido de la luz.
1 o, 'MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
v Elaborado por: Laboratorios Retapsa S.A.

Cal. Salermoy Gamarra N'180, Urb. EI Bosave, Rimac - Lima
Disiribuido por: Laboratorios de Productos eterinarios S.A.C.

Los Cerezos 106 Urb. Recaudadores de Salamanca, Ate - Lima /Tel. 341-0069
Correo: provetsac@emailcom

LABORATORIOS DE PRODUCTOS VETERINARIOS S.A.C. Prof. Rese.: Dr. Rad Héctor Rosadio Alcantara  LOTE N":

probucTo PERUANG Il [ / \:i 020300 FEcHA Fag: )
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FARMAFLOX: Norfloxacine

Indiquée pour les volailles pour le traitement
de maladies respiratoires et entériques a
Escherichia coli, Salmonella enteritidis,
Salmonella typhimurium et Salmonella
gallinarum.

Farmatlox

NORFLOXACINO 14%

Aves / Uso en el agua

INDICACIONES:
FARMAFLOX" indicado para aves en el tratamiento de enfermedades

respiratorias y entéricas causadas por Escherichia coli, Salmonella
Enteritidis, Salmonella Typhimuriumy Salmonella Gallinarum.

e 500 mL

Fb

Comprometida con la salud animal, ~ Farmabase

farmabase.com

NOR-70: Norfloxacine

Indiquée pour le traitement de maladies a:

"q‘b

OR-70 o

EVANCE

Volailles: Mycoplasma synoviae et M.
gallisepticum

USO VETERINARIO

08 CERDOS TRATADOS NO DEBEN Tol. 7190378

A 4 70 por poso CERDOS I
Symierts & 14500 b HocT0 par o de SACRIFICARSE PARA CONSUMO HUMANO HASTA09 | ot 71207

corporal, por dia, mezclado oralmente con la racion,
durante 10 diasconsecutivos. XXXX
LAUTILIZACION DELPRODUCTO EN CONDICIONES

H . H H Composicion: Precauciones: Condiciones de Almacenamiento:
Porcins: Haemophilus parasuis, Pasteurella G200 g asproceetscantire Utlen aas do poteci parsar coma guantos Consrvar oot suembal¥erghal cola
Norfloxacina base. 709 P mascarilla rosp| y gafas 15°Cy 30°C, al abrigo de ka ke solar
H H H H Excipientesc.s. 100 pr directay’
multocida et Escherichia coli. > s . s T
E Indicaciones: El producto Nor-70 es estable hasta 30 dias después
Nor-70 es Indicado para el tratamiento de  demezclario enelaimento.
° enfermedades causadas por Despusds de abrir su envase multidosis (bolsa de 25 kg,
(&) Aves (pollos de engorde y matrices): Mycopiasma
4 synovisey M. gallisepbcum 30dias. VENTA BAJO PRESCRIPCION Y ORIENTACION DEL
QJ Cerdos: Haemaphilus parasuss, Pasteursils multockds y MEDICO VE TERINARIO
S EEED
PERIODO DE RETIRO Responsable -
- Modode Usoy Dosificaciér: Fo < 06 Marcelo Ziard CRMV-SP: 10604
S Aves: Ladosis es de 14 mg deNorfloxacino equivalente MATRICES)
ek e e | canes iy
> mezclado oraimente con la racién, durante 10 diss Globalvet SAC.
Q consecutivos. DE FINALIZADO EL TRATAMIENTO Calle Mario Vaidivis, 180

El producto debe ser sdmiristrado continuamente, via
alimento, durante todoel tempode tratamiento.

Contraindic aciones s Incompatibilidades:

Propietarioy Fabricante:
Interchange Veterindria Inddstria o Comércio Ltda.
R.Angelo Esteves, 51 | Jardim Myriam
PART: Campinas-SP | CEP13098-416
- F:(19)3757-1700 | o .combr
PEsoLIQ.: 1 kg VENC.: CNPJ:60.371.010/0001-65 | IE: 244,345.566.116

Composicion Garantizada
Cada 100 g de Norflex™ Palvo Seluble contienen:

NORFLOX POLVO SOLUBLE: Norfloxacine

Volailles: Traitement d’infections causées par

APRECAUCIONES

Haemophylus sp, Staphylococcus, Escherichia
coli, Mycoplasma sp, Pasteurella sp,
Streptococcus sp.

_Norflox Polvo Soluble

| AINDICACIONES
Enaves (Pollos de engordey pollas de
reemplazo) para el tratamiento de
infecciones producidas por:
Haemophilus sp., Staphylococcus sp.,

* USOVETERINARIO
* No administrar a aves en produccién
de huevos destinados para el consumo
humano, nia reproductoras
6 fuera del alcance de los

E coli, M;
Pasteurella sp., Streptococcus sp.

| ADOSIFICACION
AVES: 8 - 10 mg de Norfloxacina por kg,
por 3- 5 dias sequidos o hasta 48 horas
después de la desaparicion de los
sintomas clinicos. En la practica
adicionar 8 g de Norflox™ Potvo Soluble
por 10 litros deagua de bebida.

ATIEMPO DE RETIRO

LOS ANIMALES TRATADOS NO
DEBEN SACRIFICARSE PARA
CONSUMO HUMANO HASTA
12 DIAS DESPUES DE FINALIZADO
EL TRATAMIENTO.

sp., *

nifosy de los animales domésticos.

* Mantenga el producto bien cerrado, en
su envase original, almacenado en un
lugar fresco y seco, protegido de la
luzsolar.
ECUADOR: Mantener a una
temperatura no mayor a 30°C y una
humedad relativa no mayor a 70%.
PERU: Mantener a una temperatura
entre 15y 30°C

* Unavezabierto el envase, consumir en
elmenor tiempo posible.

* Venta bajo receta médica.

* NOADMINISTRAR CON EL ALIMENTO.

USO VETERINARIO

Alura 4

Animal Health & Nutrition

10. Produits pour lesquels des LMR Codex sont demandées: Sur les 40 produits homologués contenant de la norfloxacine,
30 sont destinés aux volailles et porcins, 8 aux volailles, 1 aux bovins, camélidés, caprins, équidés et ovins et 1 aux
bovins, canins, équidés et félins.
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La plupart des produits sont destinés aux volailles et porcins, les tissus ci-aprées étant concernés en priorité :

11.

12.
13.

14.

Volailles Muscle
Foie
Rognons
Graisse

Porcins Muscle
Foie
Rognons
Graisse

BESOIN D’EVALUATION DES RISQUES ET QUESTIONS ADRESSEES AUX EVALUATEURS DE RISQUES

Questions spécifiques adressées aux évaluateurs de risques: S’agissant d’un antimicrobien d’importance critique et
d’une perspective de santé publique, il importe de connaitre la persistance de la norfloxacine dans des aliments
(muscle, foie, reins, graisse) produits par des animaux ayant été soumis a un traitement thérapeutique. La définition
d’une DJA et de LMR serait utile pour établir le temps de retrait du médicament dans les animaux traités.

RENSEIGNEMENTS DISPONIBLES

Pays ol le médicament vétérinaire est homologué: Brésil, Colombie, El Salvador, Pérou

LMR nationales/régionales, ou tout autre seuil de tolérance applicable: Aucune LMR n’a été définie sur le plan
national, ni dans le Codex Alimentarius, ni par I’'Union européenne ou les Etats-Unis d’Amérique ; en revanche, The
Japan Food Chemical Research Foundation a établi une LMR.

| Table of MRLs for Agricultural Chemicals Change search method
< Item name Search at 'n'
NORFLOXACIN Excel Bomnload
Display items
MR Ls! ppm?
Basis of
Food Type MRLs(ppm) Note (T\meﬁ\m\t or
ST application]
Pig, muscle 0.02 AbZ016
Pig, fat 0.02 Ab2016
Fig, liver 0.02 Abz016
Fig, kidney 0.02 AbZz016
Fig, edible offal 0.02 Abz016
Chicken, muscle 0.02 AbZ016
Chicken, fat 0.02 Ab2016
Chicken, liver 0.02 AbZ016
Chicken, kidney 0.02 AbZ016
Chicken, edible
offal .02 Abz018

Liste des données disponibles (pharmacologie, toxicologie, métabolisme, déplétion des résidus, méthodes
d’analyse) (elle devrait inclure une liste de données disponibles avec les titres complets des études et si le composé
est également homologué comme pesticide et, le cas échéant, a été évalué ou programmé pour évaluation ou
réévaluation par la JMPR)

Elle agit au niveau intracellulaire en inhibant la subunité A de I’ADN gyrase, une enzyme essentielle pour
I’enroulement ou le surenroulement de I’ADN bactérien, en évitant ainsi sa duplication et provocant sa fracture.
La norfloxacine est absorbée rapidement mais de maniére incompléte a la suite d’une administration orale. Sa
biodisponibilité approche 70 %. Les aliments et les antiacides retardent son absorption. Elle s'unit de maniere
satisfaisante aux protéines plasmatiques (15 %) et se répand largement dans l'organisme, atteignant des
concentrations élevées dans plusieurs liquides et tissus, notamment les reins, I'urine, la bile et les selles. Elle se
métabolise partiellement dans le foie, ou certains métabolites actifs sont produits. Elle est excrétée par I'urine
par voie de filtration glomérulaire et sécrétion tubulaire. Des quantités importantes sont également éliminées par
la bile et les selles.

https://www.who.int/foodsafety/publications/cia2017es.pdf
http://db.ffcr.or.jp/front/pesticide detail?id=50000



https://www.who.int/foodsafety/publications/cia2017es.pdf
http://db.ffcr.or.jp/front/
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CALENDRIER

15. Date a laquelle les données pourraient étre soumises au JECFA: Les informations contenues dans le présent
formulaire sont disponibles et peuvent étre envoyées des que cela sera nécessaire.

Ouganda

L'Ouganda est favorable a la liste prioritaire établie par le JECFA.

Justification: Actuellement, 'Ouganda ne dispose pas de données a soumettre et est, par conséquent, d'accord avec le
JECFA.

Etats-Unis d’Amérique

Les Etats-Unis d’Amérique souhaiteraient soumettre leurs observations sur la lettre circulaire demandant des
informations sur la liste de médicaments vétérinaires a faire évaluer ou réévaluer en priorité par le JECFA (CL 2020/18-
RVDF).

Partie lll. Médicaments vétérinaires pour lesquels des données/informations complémentaires sont nécessaires afin
que le Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs alimentaires réalise son évaluation

Les Etats-Unis d’Amérique proposent de conserver le sisapronil sur la liste de réévaluation prioritaire dans « Partie B.
Composés pour lesquels la disponibilité de données sera confirmée par la prochaine session du CCRVDF ». Les Etats-
Unis d’Amérique ne sont pas encore en mesure de confirmer la disponibilité d’informations complémentaires
permettant de poursuivre I’évaluation du JECFA. Nous souhaiterions demander au Comité de nous accorder plus de
temps pour apporter les informations requises qui ont été identifiées lors de la précédente évaluation du JECFA.

Partie IV. Examen paralléle — Evaluation d’un nouveau composé

Les Etats-Unis d’Amérique souhaiteraient remercier le JECFA pour sa volonté de mener I’évaluation pilote d’un composé
dont I'enregistrement est encore en cours d’examen par une autorité nationale. Les Etats-Unis d’Amérique soutiendront
la poursuite de I'évaluation pilote et confirment la disponibilité des informations complémentaires requises pour que
le JECFA termine son évaluation.

Les Etats-Unis d’Amérique souhaiteraient aussi soutenir la proposition d’examen paralléle pour les évaluations menées
par le JECFA de maniére générale. En effet, un examen parallele peut raccourcir le temps d’attente entre une
approbation nationale et I’établissement de LMR Codex, facilitant ainsi la mission du Codex qui consiste a protéger la
santé des consommateurs et garantir des pratiques équitables dans le commerce des aliments.
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