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Liikmesriik Miudugiloa Ravimi nimetus Ravimvorm Tugevus Loomaliik Manustamise sagedus ja Vviis
taotleja/hoidja
Austri Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
ustria 7.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne fiir Ferkel kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Belei Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
clgla 7.1. La Ballastiere orale suspensie voor biggen suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Bul . Ceva Santé Animale CEBA3YPUJI 50 mr/mm, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
uigaaria 7.1. La Ballastiere CYCIICH3HSI 32 MEPOPATHO suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne Mpuarase mpu mpacera kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Kii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
iipros 7.1 La Ballastiére TOGULO EVOLOPNLLOL V0L suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne ¥opidia kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Téehhi Vabariik Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
Sehhi Vabarii 7.1. La Ballastiere Peroralni suspense pro selata suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Taani Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
aant 7.1. La Ballastiere suspension til spadgrise suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Eesti Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
estt 7.1. La Ballastiere Suukaudne suspension jaoks suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne porsad kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE Bristol suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
UK
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Liikmesriik Mitgiloa Ravimi nimetus Ravimvorm Tugevus Loomaliik Manustamise sagedus ja viis
taotleja/hoidja

p Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
rantsusmaa 7.1. La Ballastiere suspension buvable pour suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne porcelets' kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml

FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Sak Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
aksamaa 7.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne fiir Ferkel kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml

FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Kreek Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga pdrsast tuleb ravida
reeka 7.1. La Ballastiere TOGIIO EVALDPTLOL YiaL suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne youpiduo kohta toltrasuriili kg keh'akaa'lu kohta, mis wvastab 0,4 ml

FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
U . Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
ngart 7.1. La Ballastiere belséleges szuszpenzid suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne malacoknak kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml

FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
i Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
1rimaa 7.1. La Ballastiere oral suspension for piglets suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupdeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml

FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Itaali Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga pdrsast tuleb ravida
aata Z.1. La Ballastiére sospensione orale per suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupéeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne suinetti kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml

FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
Lt Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
at 7.1. La Ballastiére Suspensija iekskigai suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne lietosanai dél siveni kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml

FRANCE ) suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

! Miitigiluba antud
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Liikmesriik Mitgiloa Ravimi nimetus Ravimvorm Tugevus Loomaliik Manustamise sagedus ja viis
taotleja/hoidja

Leedu Ceva Santé Animale CEYAZI{RIL 50 n}g/m}, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga pdrsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére Geriamoji suspensija del Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne parSeliai kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

Luksemburg Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukau.dne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga pdrsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére suspension buvable pour Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne porcelets’ kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

Malta Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml Suukau.dne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére Suspensjoni orali ghal Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne hnienes kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

Madalmaad Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukau.dne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére orale suspensie voor biggen Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

Poola Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukau.dne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére zawiesina doustna dla Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne prosiat kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

Portugal Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukau.dne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére suspensdo oral para leitdes Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

Rumeenia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 59 mg/ml, Suukau.dne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga pdrsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére Suspensie orala pentru Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne purceii kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

? Miitigiluba antud
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Liikmesriik Mitgiloa Ravimi nimetus Ravimvorm Tugevus Loomaliik Manustamise sagedus ja viis
taotleja/hoidja

Slovakkia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukau.dne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére Peroralna suspenzia pre Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne prasiatka kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

Hispaania Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukau.dne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga porsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére Suspension Oral para Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne lechones kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.

Uhendkuningriik Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Suukaudne 50 mg Porsad |Loomade individuaalseks raviks. Iga pdrsast tuleb ravida
Z.1. La Ballastiére oral suspension for piglets Suspensioon toltrasuriili ml 3.-5. elupédeval iihekordse suukaudse annusega 20 mg
33500 Libourne kohta toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml
FRANCE suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu kohta.
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Il LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED
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RAVIMI CEVAZURIL (pdrsaste suukaudne suspensioon, 50 mg/ml) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

1. Sissejuhatus

Porsaste suukaudne suspensioon CEVAZURIL (50 mg/ml) on suukaudseks manustamiseks ette ndhtud
suspensioon, mis sisaldab toimeainena 50 mg toltrasuriili {ihes milliliitris. See on nédidustatud
vastsiindinud porsaste koktsidioosi kliiniliste ndhtude ennetamiseks farmides, kus on leidnud kinnitust
varasem Isospora sui pdhjustatud koktsidioos. Soovitatav annus on 3.—5. elupdeval iihekordne suukaudne
annus 20 mg toltrasuriili kg kehakaalu kohta, mis vastab 0,4 ml suukaudsele suspensioonile kg kehakaalu
kohta. Toode on ravimi Baycox (5% suukaudne lahus) geneeriline ravim.

Detsentraliseeritud menetluse kéigus esines litkmesriikide vahel lahkarvamus keskkonnaohu II faasi
hindamise jaoks esitatud andmete piisavuse kiisimuses.

Taotleja esitas algul I faasi hinnangu ainult toote keskkonnaohu hinnangu jaoks, leides, et PEC,y
(prognoositav sisaldus pinnases) oli tugevalt alla 100 pug/kg. Moned huvitatud liikmesriigid viljendasid
kahtlusi seoses toltrasuriili peamise metaboliidi toltrasuriilsulfooni piisivusega, seetdttu nduti taotlejalt 11
faasi hinnangu esitamist.

Vastusena detsentraliseeritud menetluse kdigus tostatatud kiisimustele viitas taotleja veterinaarravimite
komitee direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohases esildismenetluses tehtud jéreldustele seoses kodulindudel
kasutatavate toltrasuriili sisaldavate veterinaarravimite keskkonnaohuhinnanguga ning leidis, et:

e PEC,,; oli sigade korral selgelt vdiksem kui kodulindude korral,

o kasvatus- ja tootmismeetodid on kodulindude ja sigade puhul sarnased,

e toltrasuriili ainevahetust peeti kodulindude ja sigade korral kvalitatiivselt sarnaseks.
Seetdttu leidis taotleja, et veterinaarravimite komitee esildises tehtud jareldusi kodulindude kohta saab
kohaldada porsaste kohta.

Selle vastusega noustus viiteliikmesriik, kuid moned asjaomased liikmesriigid ei kiitnud seda heaks, sest
leidsid, et avaldatud hinnangu kokkuvottest parinevatele 15ppvéartustele viitamisest ei piisa
keskkonnaohuhinnangu andmete asendamiseks. Selle lahkarvamuse tottu saadeti kiisimus
veterinaarravimite komiteele.

2. Keskkonnaohuhinnangu hindamine

2.1 Esitatud Il faasi andmete hindamine

Taotleja koostatud II faasi hinnang sisaldas jargmist:

e direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohases esildismenetluse jireldused seoses kodulindudel
kasutatavate toltrasuriili sisaldavate veterinaarravimite keskkonnaohuhinnanguga;

e tdendav argumentatsioon, et sigadel kasutamisest tulenev ravimi prognoositav sisaldus
keskkonnas (PEC) on vidiksem kui kodulindudel kasutamisest tulenev PEC.

Esitatud teave ei sisalda tdielikku ja sdltumatut hindamist voimaldavaid iiksikasju uuringu iilesehituse,
teostamise, analiliisi ja tulemuste kohta, mistdttu ei saa teha II faasi hindamist kooskolas kehtivate
diguslike nduete ja asjakohaste suunistega”.

? Veterinaarravimite komitee VICHi suunis 6 (GL 6): Veterinaarravimite keskkonnamdju hindamine, 1 faas
(CVMP/VICH/592/98-FINAL); Veterinaarravimite komitee VICHi suunis 38 (GL 38): Veterinaarravimite
keskkonnamdju hindamine, II faas (CVMP/VICH/790/03-FINAL); Veterinaarravimite keskkonnamdju hindamine
vastavalt VICHi suunistele 6 ja 38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005- Rev.1).
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Peale selle ei ole sea- ja linnusonniku stsenaariumid tingimata vorreldavad, sest kasvatustingimused ning
sonniku kasutamise ja kédsitsemisega seotud pdllumajandustavad on sageli viga erinevad. Noustutakse, et
kdnealuse ithendi peamine metaboliit on sigadel ja kodulindudel tdenéoliselt sama ning et keskkonnaohu I
faasi hindamises voetakse keskkonna kokkupuute arvutustes arvesse koguannust (kogujddgi meetod).
Seetottu on metabolismi vdimalik erinevus I faasi PEC-véirtuse arvutamisel vihese praktilise tdhtsusega.

Kokkuvéottes leiab veterinaarravimite komitee, et taotleja esitatud Il faasi hindamise teave on ebapiisav ja
kui toote hindamiseks ndutaks II faasi hindamist, ei antaks seetdttu ravimi miiiigiluba.

2.1 | faasi hindamine ja Il faasi hindamise vajaduse kaalutlused

Peale kiisimuse, kas esitatud andmed on II faasi hindamiseks piisavad (vt eespool), vaatas komitee 14bi
taotlusega esitatud I faasi hinnangu, et koostada arvamus selle kohta, kas ravimile voib anda miitigiloa voi
tuleks sellest direktiivi 2001/82/EU artikli 36 alusel keelduda.

Komitee arutas porsastele suukaudseks kasutamiseks ettenidhtud ravimi Cevaruzil (50 mg/ml) miiiigiloa
taotleja I faasi keskkonnaohuhinnangut, et kindlaks teha, kas ravimi keskkonnaohu hindamine voib
piirneda I faasiga vOi on vajalik ka II faasi hindamine. I faasi hinnangus leitakse, et PEC,,; oli pdrsastel
12 pg/kg, mis on oluliselt vdiksem Il faasi hindamist ndudvast véirtusest 100 pg/kg. Seetdttu voib
keskkonnaohu hindamine 16ppeda 1 faasiga, vélja arvatud juhul, kui esinevad eriprobleemid, mis
oigustavad II faasi hindamist, nagu on ette ndhtud VICHi suunises 6.

VICHIi suunises 6 on sitestatud:

,.Kui tavaliselt v6ib piirduda | faasiga, siis teatud veterinaarravimite kohta vdib olla vajada
taiendavat keskkonnateavet, et kasitleda aktiivsusest ja kasutamisest tulenevaid eriprobleeme. Selline
olukord on pigem erand kui reegel ja probleemi peaksid kinnitama moéned kéattesaadavad tdendid.”

Teatud avalikult kéittesaadavad tdendid viitavad sellele, et toltrasuriilsulfoon — toltrasuriili peamine
metaboliit ja lagunemissaadus mullas — on piisiv, fiitotoksiline ja liikuv, mistottu see voib sattuda
pOhjavette. Seepdrast voiks erandina nduda II faasi hindamist. Siiski on veterinaarravimite komitee varem
leidnud, et toltrasuriil ja toltrasuriilsulfoon ei kétke vastuvoetamatut keskkonna riski kontsentratsioonides,
mis iiletavad porsaste suukaudse suspensiooni Cevazuril (50 mg/ml) tavapirase kasutamise tulemusena
prognoositud kontsentratsioone. Seega ei digusta kittesaadavad tdendid eriprobleemi tdstatamist ja Il faasi
hindamise ndudmist.

Seetdttu leidis veterinaarravimite komitee, et ravimi keskkonnaohu hindamine v6ib loppeda I faasis.
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MUUGILOA ANDMISE SOOVITUSE ALUSED

Veterinaarravimite komitee jireldab, et taotleja esitatud teave ei voimalda kehtivate diguslike nduete ja
suuniste kohast II faasi hindamist.

Ravimi keskkonnaohu VICHi suunise 6 jargi hindamisest (veterinaarravimite keskkonnamdju hindamine —
I faas, CVMP/VICH/592/98-Final) selgus, et PEC,; oli porsaste korral 12 pg/kg, mis on oluliselt viiksem
II faasi hindamist ndudvast véartusest 100 pg/kg.

Veterinaarravimite komitee leidis, et kittesaadavast teabest 1ahtudes ei ole teaduslikult pohjendatud nduda
II faasi hindamist ja et seetottu voib ravimi keskkonnaohu hindamine 16ppeda I faasiga.

Olles arutanud koiki kirjalikult ja suulise selgituse teel esitatud andmeid, leidis veterinaarravimite komitee
parast keskkonnaohu hindamise td6rithmaga konsulteerimist, et detsentraliseeritud menetluse kiaigus
tostatatud vastuviited ei tohiks takistada miitigiloa andmist.

Seetdttu soovitab veterinaarravimite komitee anda miiligiloa porsaste suukaudsele suspensioonile

CEVAZURIL (50 mg/ml), mille ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi mérgistus ja pakendi infoleht on
esitatud veterinaarravimite komitee arvamuse III lisas.
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111 LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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Kehtiv ravimi omaduste kokkuvote, pakendi mérgistus ja pakendi infoleht on koordinatsioonirithma
menetluse kéigus kokku lepitud 16plikud versioonid.
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