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Vybor pro veterinarni I&Civé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33
odst. 41 pro pripravek CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni

suspenze pro selata
Podkladové informace

Toltrazuril je derivat triazinonu podavany peroralné selatdim k prevenci klinickych ptiznak( kokcidiézy
u novorozenych selat v zemédélskych podnicich s potvrzenym vyskytem kokcidiézy zplisobené
organismem Isospora sui.

Zadatel, spole¢nost Ceva Santé Animale, predlozil zadost k decentralizovanému postupu pro pFipravek
CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata. Zadost byla piedlozena v souladu s ¢ldnkem 32
smérnice 2001/82/ES, pficemz referencnim clenskym statem byla Francie a dot¢enymi ¢lenskymi staty
Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Irsko, Italie, Kypr, Litva, Loty$sko,
Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko,
Recko, Slovensko, Spojené krélovstvi a Spanélsko. Decentralizovany postup FR/V/195/01/DC byl
zahajen dne 29. Unora 2008.

Dne 6. kvétna 2009 predlozila Francie podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES zalezitost agenture k
posouzeni, a sice z dlivodu vyhrad, které vzneslo Némecko, Spanélsko, Portugalsko, Polsko a Spojené
kralovstvi a které se tykaly skutec¢nosti, Ze rozhodnuti o registraci pripravku CEVAZURIL 50 mg/ml
peroralni suspenze pro selata by mohlo pfedstavovat potenciélni zavazné riziko pro zivotni prostredi.

Posuzovaci fizeni bylo zahdjeno dne 12. kvétna 2009. Zpravodajem byla jmenovana Dr. A. Holm a
spoluzpravodajem Dr. B. Kolar. Pisemna vysvétleni predlozil Zadatel dne 18. srpna 2009. Ustni
vysvétleni bylo podano dne 8. prosince 2009.

Na zékladé& vyhodnoceni dostupnych Gdaji vypracovaného zpravodajem, 9. prosince 2009 vybor CVMP
usoudil, ze vyhrady vznesené v pribéhu decentralizovaného postupu by nemély branit udéleni
rozhodnuti o registraci pfipravku CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata.

Seznam pfisludnych nazvl pfipravku je uveden v ptiloze I. V&decké zavéry jsou uvedeny v pFiloze II.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 26. bfezna 2010.

! Ustanoveni ¢&l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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