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A 33. cikk (4) bekezdése' szerinti beterjesztést kdveto

vélemény a malacoknak szant CEVAZURIL 50 mg/ml
belsbleges szuszpenzidval kapcsolatban
Hattérinformacio

A toltrazuril malacoknal bels6leg alkalmazott triazinon-szarmazék az Gjszllott malacok coccidiosis
betegségének klinikai tlineteinek a megel6zésére olyan gazdasagokban, ahol mar igazoltan el6fordult
az Isospora suis altal okozott coccidiosis.

A kérelmez6, a Ceva Santé Animale, decentralizalt eljarast kérelmezett a malacoknak szant

CEVAZURIL 50 mg/ml bels6leges szuszpenzidval kapcsolatban. A kérelmet a 2001/82/EK iranyelv 32.
cikke szerint nyUjtottak be, amelyben a referencia tagallam Franciaorszag, az érintett tagallamok pedig
Ausztria, Belgium, Bulgéria, Ciprus, Csehorszag, Dania, Esztorszag, Németorszag, Gorégorszag,
Magyarorszag, frorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Malta, Hollandia, Lengyelorszag,
Portugélia, Romania, Szlovakia, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kiralysag voltak. Az FR/V/195/01/DC
szamu decentralizalt eljaras 2008. februar 29-én kezd6dott.

2009. majus 6-an Franciaorszag a 2001/82/EK iranyelv 33. cikke (4) bekezdésének értelmében az
tigyet az Ugyndkség elé terjesztette, miutdan Németorszag, Spanyolorszag, Portugalia, Lengyelorszag
és az Egyesilt Kiralysag aggalyait fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy a malacoknak szant CEVAZURIL
50 mg/ml belsbleges szuszpenzié forgalomba hozatali engedélye potencidlisan sulyos kornyezeti
kockazatot jelenthet.

A véleményezési eljaras 2009. majus 12-én kezdddott. A kinevezett el6add és tarsel6add: Dr A. Holm,
illetve Dr B. Kolar. A kérelmezé irasbeli indoklasokat nyUjtott be 2009. augusztus 18-an. A szdbeli
magyarazatra 2009. december 8-an kertilt sor.

A CVMP, miutdn megvizsgalta az eléadoknak a jelenleg rendelkezésre allé adatokrdél szolé értékelését,
2009. december 9-én ugy itélte meg, hogy a decentralizalt eljaras soran felmertlt kifogasok nem
akadalyozhatjak a forgalomba hozatali engedély kiadasat a malacoknak szant CEVAZURIL 50 mg/ml
belsGleges szuszpenzidra vonatkozodan.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben, mig a tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatok.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2010. marcius 26-i hatarozata tartalmazza.

! A mddositott 2001/82/EK irdnyelv 33. cikkének (4) bekezdése.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



