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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas atbilstosi

33. panta 4. punktam® attieciba uz CEVAZURIL 50 mg/m|
iekskigi lietojamai suspensijai sivéniem

Pamatinformacija

Toltrazurils ir triazinona atvasinajums iekskigai lietoSanai sivéniem kokcidiozes klinisko pazimju
novérsanai jaundzimusiem sivéniem fermas, kur ieprieks bijusi apstiprinata saslimsana ar kokcidiozi,
ko izraisijusi kokcidija Isospora suis.

Pieteikuma iesniedzéjs Ceva Santé Animale iesniedza pieteikumu decentraliz€tai procedlrai par
CEVAZURIL 50 mg/ml iekskigi lietojamu suspensiju sivéniem. Pieteikums iesniegts saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 32. pantu, atsauces dalibvalsts bija Francija un iesaistitas dalibvalstis -
Apvienota Karaliste, Austrija, Beldija, Bulgarija, Cehijas Republika, Danija, Griekija, Igaunija, Italija,
Irija, Kipra, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija,
Spanija, Ungarija un Vacija. Decentralizéta procedira FR/V/195/01/DC uzsakta 2008. gada

29. februari.

Francija 2009. gada 6. maija iesniedza lietu agentirai atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 33. panta

4. punktam sakara ar bazam, ko pauda Vacija, Spanija, Portugale, Polija un Apvienota Karaliste, ka
CEVAZURIL 50 mg/ml iekskigi lietojamas suspensijas sivéniem redistracijas apliecibas izsniegsana var
radit potenciali nopietnu apdraudéjumu apkartéjai videi.

Izskatisanas procedlira uzsakta 2009. gada 12. maija. Par referentu un lidzreferentu bija iecelti
attiecigi Dr. A. Holm un Dr. B. Kolar. Pieteikuma iesniedz&js 2009. gada 18. augusta iesniedza
rakstveida paskaidrojumus. Mutiskie paskaidrojumi sniegti 2009. gada 8. decembri.

Pamatojoties uz referenta veikto tobrid pieejamo datu novértéjumu, 2009. gada 9. decembri, CVMP
uzskatija, ka decentralizétas procediras laika izteiktie iebildumi nedrikst aizkavét CEVAZURIL
50 mg/ml iekskigi lietojamas suspensijas sivéniem registracijas apliecibas izsniegsanu.

I pielikuma sniegts attiecigo zalu saraksts. II pielikuma izklastiti zinatniskie secinajumi.

Galigo atzinumu 2010. gada 26. marta Eiropas Komisija parveidoja par [emumu.

! Grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punkts.
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