ANNESS I

LISTA TAL-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWA TAL-PRODOTT
MEDICINALI VETERINARJU, SPECI TA’ ANNIMAL, MNEJN JINGHATA,
APPLIKANT/DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI
MEMBRI
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Stat Applikant/ Isem inventat Ghamla Qawwa Spedi ta’ Frekwenza u mnejn jinghata
Membru Detentur tal- farmacewtika annimal
Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Suq

L Awstrii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
mAwsta Z.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne fiir Ferkel toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
[LBelsi Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
-belgu 7.1. La Ballastiere orale suspensie voor biggen toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
[L-Bulearii Ceva Santé Animale CEBA3YPUII 50 mr/mi, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
-bulgarya 7.1. La Ballastiere CYCIICH3HSL 33 IIEPOPATHO toltrazuril/ml kkurat f° jum 3—.5. tal—T.lz.ijja b’.do.Za orali singgla ta’ 20 mg
33500 Libourne TpUTarane Mpy mpaceTa toltrazur.ll/lfg piz tal-gisem li tl'k.korrf.:gpondl ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
i Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
1pru 7.1. La Ballastiere TOGUHLO EVOIDPTLL Y10 toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne yopidia toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
Ir-Repubblik Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
r-Repubblika 7.1. La Ballastiere Peroralni suspense pro selata toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
Ceka 33500 Libourne toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
Id-Danimark Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
-animarka 7.1. La Ballastiére suspension til spadgrise toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
L-Estoni Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
-bstonja 7.1. La Ballastiére toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg

33500 Libourne
FRANCE Bristol
UK

Suukaudne suspension jaoks
porsad

toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml
sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
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Stat Applikant/ Isem inventat Ghamla Qawwa Speci ta’ Frekwenza u mnejn jinghata
Membru Detentur tal- farmacewtika annimal
Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Suq

Franza Ceva Santé Animale CEVAZ.URIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere suspension buvable pour toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne porcelets' toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
l-Germanja Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere Suspension zum Eingeben toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne fiir Ferkel toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
1l-Grecja Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1. La Ballastiere TOGUHO EVOLDPTLL Y10l toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne yopidia toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
L-Ungerija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/rpl, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere belsdleges szuszpenzid toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne malacoknak toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
Loltlanda Ceva Santé Animale CEVAZUR.IL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere oral suspension for piglets toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
L-ltalja Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere sospensione orale per toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne suinetti toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
I-Latvja Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg

33500 Libourne
FRANCE

Suspensija iekskigai
lietosanai d&l| sivéni

toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml
sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.

' Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq inghatat
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Stat Applikant/ Isem inventat Ghamla Qawwa Speci ta’ Frekwenza u mnejn jinghata
Membru Detentur tal- farmacewtika annimal
Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Suq

II-Litwanja Ceva Santé Animale CE\./AZI{RIL 50 n.l.g/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere Geriamoji suspensija del toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne parseliai toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
L Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere suspension buvable pour toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
Lussemburgu 33500 Libourne porcelets® toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
Malta Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere Suspensjoni orali ghal toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne hnienes toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
L-Olanda Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere orale suspensie voor biggen toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
I1-Polonja Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere zawiesina doustna dla toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne prosiat toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
II-Portugall Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1 La Ballastiere suspensdo oral para leitdes toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
Ir-Rumanija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
7.1. La Ballastiere Suspensie orala pentru toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg

33500 Libourne
FRANCE

purceii

toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml
sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.

* Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq inghatat
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Stat Applikant/ Isem inventat Ghamla Qawwa Spedi ta’ Frekwenza u mnejn jinghata
Membru Detentur tal- farmacewtika annimal
Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Suq

. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
Is-Slovakkja &/, & ye
! Z.1. La Ballastiere Peroralna suspenzia pre toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne prasiatka toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi

Spanja g/, ; . .. ..

pan 7.1 La Ballastiere Suspension Oral para toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg
33500 Libourne lechones toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml

FRANCE sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
. . |Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml Sospensjoni orali 50 mg Hnienes |Kura individwali ghall-animali. Kull hanus li ghandu jigi
Ir-Renju Unit &/, & &
) 7.1. La Ballastiere toltrazuril/ml kkurat f’jum 3-5 tal-hajja b’doza orali singola ta’ 20 mg

33500 Libourne
FRANCE

oral suspension for piglets

toltrazuril/kg piz tal-gisem li tikkorrespondi ghal 0.4 ml
sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem.
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ANNESS I1

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
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SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ CEVAZURIL 50 mg/ml
sospensjoni orali ghall-hnienes

1. Introduzzjoni

CEVAZURIL 50 mg/ml sospensjoni orali ghall-hnienes huwa sospensjoni ghal ghoti mill-halq, li fiha
50 mg toltrazuril/ml bhala sustanza attiva. Huwa indikat ghall-prevenzjoni ta’ sinjali klini¢i ta’ kokkidijozi
fi hnienes 1i jkunu ghadhom kif twieldu f’irziezet bi storja kkonfermata ta’ kokkidozi kkawzata minn
Isospora sui. ld-doza rakkomandata f’doza orali singola ta’ 20 mg toltrazurilkg piz tal-gisem
tikkorrespondi ghal 0.4 ml sospensjoni orali ghal kull kg piz tal-gisem, f’jum 3-5 tal-hajja. Il-prodott huwa
generiku ta’ Baycox 5% soluzzjoni orali.

Matul il-procedura decentralizzata, in-nuqqas ta’ qbil bejn l-Istati Membri kien fuq l-adegwatezza tad-
dejta pprovduta ghall-Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali ta’ Fazi II.

Fil-bidu, I-Applikant ipprovda evalwazzjoni ta’ Fazil biss ghall-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-
prodott u kkonkluda li 1-PEChamija kien ferm ingas minn 100 pg/kg. Xi Stati Membri mhassbin qajjmu
thassib potenzjali bil-persistenza tal-metabolit ewlieni ta’ toltrazuril, toltrazuril sulphone, u ghaldagstant,
l-applikant intalab jissottometti Fazi II.

Bi twegiba ghall-mistogsijiet imgqajjma fil-pro¢edura decentralizzata, 1-Applikant irrefera ghall-
konkluzjonijiet tas-CVMP milhuga matul il-procedura ta’ referenza skont I-Artikolu35 tad-
Direttiva 2001/82/KE dwar il-prodotti medi¢inali veterinarji li fihom toltrazuril intenzjonati sabiex
jintuzaw fi speci ta’ tjur fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali u argumenta li;

¢ [I-PEChamija kien inferjuri bi¢-car fil-majjali meta mgabbel mat-tjur,

o [l-metodi tat-tkabbir u tal-produzzjoni huma simili fit-tjur u fil-majjali,

e [l-metabolizmu ta’ toltrazuril tqies li huwa kwalitattivament simili fit-tjur u fil-majjali
Ghaldagstant, [-Applikant qies li I-konkluzjonijiet mir-referenza tas-CVMP ghat-tjur jistghu jigu
estrapolati ghall-hnienes.

Dan ir-rispons gie accettat mill-Istat Membru ta’ referenza izda gie rrifjutat minn xi Stati Membri
Koné¢ernati fuq il-bazi li r-referenza ghall-valuri tal-punti ta’ tmiem mis-sommarju ppubblikat ta’
valutazzjoni ma kienx bizzejjed sabiex jissostitwixxi dejta tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali. Minhabba
n-nuqqas ta’ gbil, il-kwistjoni giet riferuta lis-CVMP.

2. Evalwazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali

2.1 Valutazzjoni tad-dejta ta’ Fazi II pprovduta

L-evalwazzjoni ta’ Fazi Il imwettqa mill-Applikant kienet ibbazata fuq:

e il-konkluzjonijiet mill-proc¢edura ta’ referenza skont 1-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE dwar
il-prodotti medicinali veterinarji 1i fihom toltrazuril intenzjonati sabiex jintuzaw fi speci ta’ tjur
fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali u;

e argument favur li l-konc¢entrazzjoni ambjentali mbassra (PEC) i tirrizulta mill-uzu tal-prodott
fil-majjali hija inferjuri ghal dik, li tirrizulta mill-uzu tieghu fit-tjur.
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L-informazzjoni pprovduta ma fihiex dettalji dwar id-disinn, il-kondotta, l-analizi u r-rizultati tal-istudju li
jippermettu valutazzjoni shiha u indipendenti ghaldagstant ma tippermettix li ssir evalwazzjoni ta’ Fazi II
skont ir-rekwiziti legali u 1-linji gwida relevanti’ fis-sehh.

Barra minn hekk, ix-xenarji ghal demel tal-majjali u tat-tjur mhumiex necessarjament komparabbli bhalma
huma I-kundizzjonijiet tat-tnissil; 1-applikazzjoni u l-pratti¢i agrikoli ghall-manigg tad-demel huma spiss
differenti hafna. Huwa rikonoxxut li I-metabolit prin¢ipali huwa probabbilment l-istess ghall-majjali u
ghat-tjur ghal dan il-kompost u li I-kalkolazzjonijiet fil-Fazi I tal-ERA iqisu 100% tad-doza (approc¢ ta’
residwu totali) meta jigi kkalkolat l-esponiment ambjentali. Ghaldagstant, il-varjazzjoni potenzjali fil-
metabolizmu ghandha ftit importanza prattika fil-kalkolazzjoni ta’ Fazi I tal-valur PEC.

Fil-qosor, is-CVMP jikkonkludi li I-informazzjoni sottomessa mill-Applikant fir-rigward tal-evalwazzjoni
ta’ Fazi Il mhijiex bizzejjed u ghaldagstant, jekk ikun hemm bzonn ta’ valutazzjoni ta’ Fazi Il ghall-
evalwazzjoni tal-prodott, ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

2.1 Evalwazzjoni ta’ Fazi I u kunsiderazzjonijiet fuq il-htiega ghal valutazzjoni ta’ Fazi II

Barra mill-mistoqsija dwar jekk id-dejta pprovduta kinitx suffi¢jenti ghal valutazzjoni ta’ Fazi II (ara fuq),
il-Kumitat rega’ qies il-Fazil sottomessa mal-applikazzjoni sabiex jasal ghal opinjoni dwar jekk I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott tistax tinghata jew ghandhiex tigi rifjutata skont I-
Artikolu 36 tad-Direttiva 2001/82/KE.

[I-Kumitat qies l-evalwazzjoni ta’ Fazil tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali mill-Applikant ghal
Cevazuril 50 mg/kg ghal uzu orali fil-hnienes sabiex jistabbilixxi jekk il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali
tal-prodott tistax tieqaf fil-Fazil jew jekk l-evalwazzjoni ta’ Fazi Il tkunx mehtiega. Din il-Fazi I
tikkonkludi 1i PEChamija ghall-hnienes kien 12 pg/kg, li huwa ferm inqas mill-valur ta’ azzjonar ghal
valutazzjoni ta’ Fazill ta’ 100 ug/kg. Ghaldagstant, il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tista’ tieqaf
f’Fazi I, sakemm ma kienx hemm thassib partikolari li jiggustifika talba ghal evalwazzjoni ta’ Fazi II kif
imbassra fil-VICH GL 6.

[I-VICH GL 6 tghid li:

“Xi VMPs li jistghu inkella jieqfu f'Fazil jistghu jehtiegu informazzjoni ambjentali addizzjonali
sabiex jindirizzaw thassib partikolari assocjat mal-attivita u mal-uzu taghhom. Dawn is-
sitwazzjonijiet huma mistennija li jkunu l-eccéezzjoni aktar milli r-regola u xi evidenza li tappoggja t-
thassib ghandha tkun disponibbli.”

Xi evidenza mill-qasam pubbliku tindika li I-prodott metabolit u ta’ degradazzjoni ewlieni fil-hamrija ta’
toltrazuril — toltrazuril sulphone — huwa persistenti, fitotossiku u mobbli bil-potenzjal 1i jghaddi ghall-ilma
ta’ taht l-art. Ghaldagstant, fil-prin¢ipju, b’mod ec¢ezzjonali tista’ tintalab Fazi II. Madankollu, is-CVMP
ikkonkluda precedentament li toltrazuril u toltrazuril sulphone mhumiex ta’ riskju mhux accettabbli
f’konc¢entrazzjonijiet ambjentali li jagbzu l-koncentrazzjonijiet imbassra bhala rizultat tal-uzu normali ta’
Cevazuril 50mg/ml sospensjoni orali ghall-hnienes. Ghaldagstant, l-evidenza attwali mhijiex bizzejjed
biex tiggustifika thassib partikolari u ghaldaqstant biex tintalab evalwazzjoni ta’ Fazi II.

Ghaldagstant, is-CVMP ikkonkluda li I-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodott tista’ tieqaf fil-Fazi .

* CVMP/VICH GL6: Valutazzjoni tal-impatt ambjentali (EIAS) ghal prodotti medi¢inali veterinarji — Fazi I
(CVMP/VICH/592/98-FINAL), CVMP/VICH GL38: Valutazzjonijiet tal-impatt ambjentali ghal prodotti medicinali
veterinarji (VMPs) - Fazi 11 (CVMP/VICH/790/03-FINAL) u Valutazzjoni tal-impatt ambjentali ghal Prodotti
Medicinali Veterinarji f’appogg ghal-linji gwida tal-VICH GL6 u GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005- Rev.1)
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RAGUNIJIET GHAR-RAKKOMANDAZZJONI TAL-GHOTI TA’ AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Is-CVMP ikkonkluda li I-informazzjoni pprovduta mill-Applikant ma tippermettix 1i ssir evalwazzjoni ta’
Fazi II skont ir-rekwiziti legali u I-linji gwida fis-sehh.

[l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodott skont VICH GL 6 (Valutazzjoni tal-Impatt Ambjentali ghal
prodotti medicinali veterinarji- Fazi I, CVMP/VICH/592/98-Finali) ikkonkluda Ii I-PEChamija ghall-majjali
kien 12 pg/kg, li huwa ferm inqas mill-valur ta’ azzjonar ghal valutazzjoni ta’ Fazi Il ta’ 100 pg/kg.

Is-CVMP iqis li fuq il-bazi tal-informazzjoni attwali, ma hemm ebda gustifikazzjoni xjentifika sabiex issir
talba ghal evalwazzjoni ta’ Fazi Il u ghaldagstant, il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodott tista’
tieqaf f'Fazi L.

Wara li kkunsidra d-dejta generali sottomessa bil-miktub u fl-ispjegazzjoni orali, is-CVMP ikkonkluda
wara li kkonsulta mal-Parti ta’ Hidma tal-Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali li 1-oggezzjonijiet imqajma
matul il-procedura decentralizzata ma ghandhomx jimpedixxu I-ghoti ta’ Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Sugq.

Ghaldagstant, is-CVMP jirrakkomanda 1-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal CEVAZURIL

50 mg/ml sospensjoni orali ghall-hnienes li s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, it-tikketta u 1-fuljett
ta’ taghrif tieghu huma stabbiliti fl-Anness III tal-Opinjoni tas-CVMP.
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-FULJETT TA’
TAGHRIF
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Is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, it-tikketta u 1-fuljett ta’ taghrif validi huma 1-verzjonijiet finali
miksubin matul il-pro¢edura tal-grupp ta’ Koordinament.
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