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Nuomoneg, pateikta perdavus klausimg svarstyti Komitetui
pagal 33 straipsnio 4 dalj1, dél CEVAZURIL 50 mg/ml
geriamosios suspensijos parseliams

Bendra informacija

Tortrazurilis - tai triazinono darinys, profilaktisSkai girdomas naujagimiams parseliams nuo kokcidiozés
klinikiniy pozymiy Gkiuose, kuriuose nustatyta Isospora suis sukelta kokcidiozé.

PareisSkéjas, bendrové ,Ceva Santé Animale”, pagal decentralizuotg procediirg pateiké paraiskg dél

CEVAZURIL 50 mg/ml geriamosios suspensijos parSeliams. Paraiska pateikta pagal iS dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 32 straipsnj. Referencine valstybé naré buvo Prancizija, o suinteresuotosios
valstybés nares — Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipras, Cekija, Danija, Estija, Vokietija, Graikija, Vengrija,
Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Rumunija,
Slovakija, Ispanija ir Jungtiné Karalysté. Decentralizuota procedira FR/V/195/01/DC pradéta 2008 m.

vasario 29 d.

Remdamasi Direktyvos 2001/82/EC 33 straipsnio 4 dalimi, Pranclizija 2009 m. geguzés 6 d. klausimg
perdavé svarstyti Agentirai, kadangi Vokietija, Ispanija, Portugalija ir Jungtiné Karalysté iSreiSké
susirdpinima, jog suteikus CEVAZURIL 50 mg/ml geriamosios suspensijos parseliams rinkodaros teise,
gali kilti rimtas pavojus aplinkai.

Kreipimosi procedira prasidéjo 2009 m. geguzés 12 d. Praneséja paskirta dr. A. Holm, o jos padéjéju -
dr. B. Kolar. Pareiskéjas rastiSkus paaiskinimus pateiké 2009 m. rugpjtcio 18 d., Zodinius — 2009 m.
gruodzio 8 d.

Remdamasis praneséjo turimy duomeny jvertinimu, 2009m. gruodzio 9d. Veterinariniy vaisty
komitetas mano, kad decentralizuotos procediiros metu pateikti priestaravimai neturi trukdyti suteikti
CEVAZURIL 50 mg/ml geriamosios suspensijos parseliams rinkodaros teisés.

Atitinkamuy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2010 m . kovo 26 d. Europos Komisijos sprendimas.

! 18 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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