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Jésenvaltio Hakija/ Kauppanimi Léékemuoto Vahvuus Kohde- Annostus ja antotapa
myyntiluvan haltija elainlajit
Ttivalta Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat Eléi.inten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3—5 pédivin
7.1. La Ballasticre Suspension zum Eingeben toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne fiir Ferkel ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Belgia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pédivin
7.1. La Ballastiere orale suspensie voor biggen toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikid vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Bulgaria Ceva Santé Animale CEBA3YPUJI 50 mMr/mi, Oraalisuspensio 50 mg . Porsaat |Eldinten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pédivin
7.1. La Ballastiere CYCIICH3HS 3a [IEPOPAITHO toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne TIpHJIATaHe TIPH MpaceTa ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikid vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
K Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pédivin
YPros 7.1. La Ballastiere TOGULO EVOLDPTILLLL VL0 toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne yotpidua ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikid vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Teekki Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pédivéin
7.1 La Ballastiere Peroralni suspense pro selata toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Tanska Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Elédinten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 péivin
7.1 La Ballastiere suspension til spadgrise toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Viro Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 péivin
7.1 La Ballastiere Suukaudne suspension jaoks toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne porsad ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE Bristol 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
UK
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Jésenvaltio Hakija/ Kauppanimi L&&kemuoto Vahvuus Kohde- Annostus ja antotapa
myyntiluvan haltija elainlajit
Ransk Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3—5 pdivéin
anska 7.1. La Ballastiére suspension buvable pour toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne porcelets' ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Sak Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pdivéin
aksa 7.1. La Ballasticre Suspension zum Eingeben toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne fiir Ferkel ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Kreikk Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pdivéin
reikka 7.1. La Ballasticere TOGILO EVAIDPTOL YiaL toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne youpidio ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Unkari Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pdivéin
nkart 7.1. La Ballastiére belséleges szuszpenzid toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne malacoknak ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Irlanti Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pdivéin
rlanti 7.1. La Ballasticre oral suspension for piglets toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Ttali Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 péaivéin
talia 7.1. La Ballastiere sospensione orale per toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne suinetti ml annoksena 20 mg tolt.ratsurii.lia/p.ainokilo, mikéd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Latvi Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pédivin
atvia Z.1. La Ballastiere Suspensija iekskigai toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta Kkerta-
33500 Libourne lietosanai d&| sivéni ml annoksena 20 mg tolt.ratsurii.lia/p.ainokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
! Myyntilupa mydnnetty
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Jésenvaltio Hakija/ Kauppanimi L&&kemuoto Vahvuus Kohde- Annostus ja antotapa
myyntiluvan haltija elainlajit
Li Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3—5 pdivéin
ettua 7.1. La Ballasticre Geriamoji suspensija del toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne parseliai ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
FRANCE ’
L b Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pdivéin
uxemburg 7.1. La Ballastiere suspension buvable pour toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne porcelets? ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Mal Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksilolliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pdivin
alta 7.1. La Ballastiere Suspensjoni orali ghal toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne hnienes ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Alank Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pdivéin
ankomaat 7.1. La Ballastiere orale suspensie voor biggen toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Puola Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 péivin
Z.1. La Ballastiére zawiesina doustna dla toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne prosiat ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Portucali Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 péivin
& Z.1. La Ballastiére suspensao oral para leitdes toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
Romania Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50 mg Porsaat |Eldinten yksil6lliseen hoitoon. Jokaiselle 3-5 pdivin
Z.1. La Ballastiére Suspensie Of?l.é pentru toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne purceit ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, miki vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
> Myyntilupa mydnnetty
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Jésenvaltio Hakija/ Kauppanimi Léékemuoto Vahvuus Kohde- Annostus ja antotapa
myyntiluvan haltija elainlajit

Slovakia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50mg Porsaat |Eldinten yksildlliseen hoitoon. Jokaiselle 3—5 piivin
Z.1. La Ballastiére Peroralna suspenzia pre toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne prasiatka ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.

Espanja Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio S0mg Porsaat |Eldinten yksildlliseen hoitoon. Jokaiselle 3—5 piivin
Z.1. La Ballastiére Suspension Oral para toltratsuriilia / ikdiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne lechones ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.

Yhdistynyt Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Oraalisuspensio 50mg Porsaat |Eldinten yksildlliseen hoitoon. Jokaiselle 3—5 piivin

kuningaskunta Z.1. La Ballastiére oral suspension for piglets toltratsuriilia / ikiiselle porsaalle on annettava suun kautta kerta-
33500 Libourne ml annoksena 20 mg toltratsuriilia/painokilo, mikd vastaa
FRANCE 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden.
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THVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA CEVAZURIL 50 mg/ml oral suspension for piglets

1. Johdanto

CEVAZURIL 50 mg/ml oral suspension for piglets -lddkevalmiste on suun kautta annettava suspensio,
jossa on 50 mg/ml toltratsuriilia vaikuttavana aineena. Sitd kdytetddn kliinisid oireita antavan koksidioosin
ehkéisemisieksi vastasyntyneilld porsailla sellaisilla maatiloilla, joilla on aiemmin todettu Isospora sui -
bakteerin aiheuttamaa koksidioosia. Suositeltu annos on suun kautta annettava 20 mg:n kerta-annos
toltratsuriilia painokiloa kohden, mikd vastaa 0,4 ml:aa oraalisuspensiota painokiloa kohden. Annos on
annettava 3-5 pdivan ikdisille porsaille. Tdmd valmiste on Baycox 5 % oraaliliuos -nimisen
ladkevalmisteen rinnakkaisvalmiste.

Hajautetun menettelyn aikana jésenvaltioiden valilld ilmeni erimielisyyksid vaiheen II ympéristoriskien
arviointia varten toimitetun aineiston asianmukaisuudesta.

Alun perin myyntiluvan hakija toimitti ainoastaan vaiheen I arvioinnin tuotteen ympéristoriskien
arvioinnista, jonka mukaan PEC,,-arvo oli selvésti alle 100 pg/kg. Erdét asiaan osalliset jdsenvaltiot
esittivét toltratsuriilin péddasiallisen metaboliitin, toltratsuriilisulfonin, pysyvyyteen liittyvid mahdollisia
huolenaiheita, mink& vuoksi hakijaa pyydettiin toimittamaan vaiheen II arviointi.

Vastauksena hajautetussa menettelyssd esitettyihin kysymyksiin hakija viittasi eldinlddkekomitean
padtelmiin, jotka oli tehty direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn aikana.
Menettely koski siipikarjalla kéytettdvéksi tarkoitettujen toltratsuriilia sisdltdvien eldinlddkevalmisteiden
ympdéristoriskien arviointia. Hakija totesi, ettd

e sikojen osalta PEC,-arvo oli selvisti pienempi kuin siipikarjan osalta,

e siipikarjan ja sikojen kasvatus- ja tuotantomenetelmaét ovat samanlaiset,

e toltratsuriilin metaboliaa pidettiin laadullisesti samanlaisena seka siipikarjan ettd sikojen osalta.
Sen vuoksi hakija katsoi, ettd eldinldfdkekomitean siipikarjaa koskevan lausunnon péitelmét voitaisiin
yleistdd koskemaan myos sikoja.

Viitejasenvaltio hyvédksyi tdmédn vastauksen mutta erdédt asiaan osalliset jidsenvaltiot eivdt, koska ne
katsoivat, ettd julkaistusta arviointiyhteenvedosta perdisin oleviin péitetapahtuma-arvoihin viittaamista ei
voida pitdd riittdvdnd aineistona ympdristoriskien arvioimiseen. Erimielisyyksien vuoksi asia siirrettiin
eldinlddkekomitean kisiteltaviksi.

2. Ymparistoriskien arviointi

2.1 Vaiheesta Il toimitetun aineiston arviointi

Hakijan tekemén vaiheen II arvioinnin perustana olivat seuraavat seikat:

e direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn paitelmit, jotka koskevat
toltratsuriilia  siséltdvien, siipikarjalle kéytettdviksi tarkoitettujen eldinldékevalmisteiden
ympdéristoriskien arviointia, seka

e sitd puoltava argumentointi, ettd lddkevalmisteen kéaytdstd sioilla aiheutuva ennakoitu
ympdristopitoisuus (PEC) on pienempi kuin sen kaytostd siipikarjalla aiheutuva pitoisuus.

Toimitetussa aineistossa ei ole kuvattu yksityiskohtaisesti tutkimuksen rakennetta, suoritustapaa, analyysia
ja tuloksia, ja nidmi tiedot olisivat tarpeen tutkimuksen arvioimiseksi kokonaisuudessaan ja
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riippumattomasti. Siksi mydskddn vaiheen Il arviointi voimassa olevien lakisddteisten médrdysten ja asiaa
koskevien ohjeiden® mukaisesti ei ole mahdollista.

Liséksi sikojen ja siipikarjan lantaa koskevat skenaariot eivit valttdmattd ole keskenddn vertailukelpoisia,
koska karjankasvatusolosuhteet sekd lannan kayttoon ja kisittelyyn liittyvat kdytdnnot maataloudessa ovat
usein hyvin erilaisia. On totta, ettd toltratsuriilin padasiallinen metaboliitti on todennédkoisesti sama sioilla
ja siipikarjalla ja ettd vaiheen I ympdristoriskien arvioinnissa tehdyissd laskelmissa on huomioitu 100
prosenttia annoksesta (kokonaisjdimaa késittelevd tarkastelutapa) ympdéristoaltistusta laskettaessa.
Mahdollisella metabolisella vaihtelulla on sen vuoksi vain vdhén kiytinnon merkitystd vaiheen 1 PEC-
arvon laskemisessa.

Yhteenvetona eldinlddkekomitea katsoo, ettd hakijan toimittama, vaiheen II arviointia koskeva aineisto on
riittdméaton. Sen vuoksi vaiheen II arviointi on tarpeen lddkevalmisteen arvioimiseksi, joten myyntilupaa ei
tule myontéa.

2.1 Vaiheen | arviointi ja vaiheen Il arvioinnin tarpeellisuuden harkinta

Sen kysymyksen liséksi, onko toimitettu aineisto riittdvdd vaiheen II arviointiin (katso edelld), komitea
tarkasteli myyntilupahakemuksen mukana toimitettua vaiheen I arviointia uudelleen pystydkseen
laatimaan lausunnon siitd, myonnetddnko lddkevalmisteelle myyntilupa vai evétddnkd se direktiivin
2001/82/EY 36 artiklan nojalla.

Komitea tarkasteli vaiheen I ympéristoriskien arviointia porsaille suun kautta annettavan Cevazuril 50
mg/kg -lddkevalmisteen myyntilupahakemuksen osalta sen miérittdmiseksi, voidaanko ladkevalmisteen
ympdéristoriskien arviointi péaattdd vaiheeseen I vai tarvitaanko lisdksi vaiheen II arviointi. Vaiheen I
padtelmassé todetaan, ettd porsaita koskeva PEC,y-arvo oli 12 pg/kg, joka on selviésti pienempi arvo kuin
vaiheen Il arviointia edellyttivd kynnysarvo 100 pg/kg. Sen vuoksi ympéristoriskien arviointi voidaan
paattdad vaiheeseen I, ellei vaiheen II arviointia ole syytd edellyttdd tiettyjen erityisten huolenaiheiden
perusteella VICH GL 6 -ohjeiden mukaisesti.

VICH GL 6 -ohjeissa sanotaan:

”Joistakin elédinlagkevalmisteista, joiden arviointi voisi muutoin paattya vaiheeseen |, saatetaan
tarvita lisda tietoa ymparistovaikutuksista niiden vaikutustapaan ja kayttoon liittyvien erityisten
huolenaiheiden vuoksi. Tallaisten tilanteiden odotetaan olevan poikkeuksellisia, ja huolenaiheiden
perusteeksi on oltava myds riittdvassa maarin nayttoa.”

Julkiselta sektorilta on saatu jonkin verran siihen viittaavaa ndyttdd, ettd toltratsuriilin pédasiallinen
metaboliitti ja hajoamistuote maaperdssd — toltratsuriilisulfoni — on pysyvé, kasveille myrkyllinen ja
liikkkuva, joten on mahdollista, ettd sitd suodattuu pohjavesiin. Tdméan vuoksi ladkevalmisteelta voitaisiin
periaatteessa edellyttdd poikkeuksellisesti vaiheen II arviointia. Eldinlddkekomitea on kuitenkin
aikaisemmin todennut, ettd toltratsuriili ja toltratsuriilisulfoni eivét aiheuta sellaista riskid, jota ei voitaisi
hyviéksyad, eli ettd Cevazuril 50 mg/ml oral suspension for piglets -ladkevalmisteen normaalista kadytosta
syntyvit ennakoitavat pitoisuudet ylittdisivét sallitut ymparistopitoisuudet. Tdméanhetkinen ndyttd ei riitd
erityisen, vaiheen II arviointia edellyttdvin huolenaiheen olemassaolon perusteeksi.

Néin ollen eldinlddkekomitea padtti, ettd lddkevalmisteen ympdéristoriskien arviointi voidaan péattaa
vaiheeseen .

* CVMP/VICH GL6: Eliinlisikevalmisteiden ympéristovaikutusten arviointi — vaihe I (CVMP/VICH/592/98-
FINAL), CVMP/VICH GL38: Eldinlddkevalmisteiden ympéristovaikutusten arviointi — vaihe 1II
(CVMP/VICH/790/03-FINAL) seké eldinldadkevalmisteiden ympéristovaikutusten arviointi VICH-ohjeiden GL6 ja
GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005- Rev.1) mukaisesti.
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PERUSTEET MYYNTILUVAN MYONTAMISTA KOSKEVALLE SUOSITUKSELLE

Eldinladkekomitea katsoo, ettd hakijan toimittaman aineiston perusteella ei ole syytd edellyttdd voimassa
olevien lakisditeisten maérdysten ja ohjeiden mukaista vaiheen II arviointia.

VICH GL 6 (eldinlddkevalmisteiden ymparistovaikutusten arviointi — vaihe I, CVMP/VICH/592/98-Final)
-ohjeiden mukaisesti tehty lddkevalmisteen ympéristoriskien arviointi osoitti, ettd PEC,,; -arvo porsaiden
osalta oli 12 ug/kg, joka on selvisti pienempi arvo kuin vaiheen II arviointia edellyttdva kynnysarvo 100

ng/kg.

Eldinlddkekomitea katsoi, ettd tdméanhetkisten tietojen perusteella ei ole tieteellistd perustetta edellyttda
vaiheen II arviointia, joten lddkevalmisteen ymparistoriskien arviointi voidaan paittdd vaiheeseen L.

Tarkastelemansa kirjallisen aineiston ja suullisen kuulemisen perusteella sekd ymparistoriskien arvioinnin
tyoryhmié kuultuaan eldinlddkekomitea katsoi, ettd hajautetun menettelyn aikana esitetyt vastalauseet
eivit ole esteend myyntiluvan myontiamiselle.

Néin ollen eldinlddkekomitea suosittelee myyntiluvan myontdmisti CEVAZURIL 50 mg/ml oral

suspension for piglets -lddkevalmistetta varten. Sitd koskeva valmisteyhteenveto, myyntipdallysmerkinnét
ja pakkausseloste ovat eldinlddkekomitean lausunnon liitteessa I11.
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LITE N

VALMISTEYHTEENVETO, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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Voimassa  oleva  valmisteyhteenveto, = myyntipddllysmerkinndt  ja  pakkausseloste  ovat
koordinaatioryhmimenettelyssi laadittuja lopullisia versioita.
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