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kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju (CVMP)

Opinjoni skond I-Artkolu 33(4)'referenza ghal CEVAZURIL
50 mg/ml sospenzjon orali ghal qzieqez zghar
Informazzjoni ta’ sfond

Toltrazuril huwa derivattiv ta’ triazinonindikat amministrat oralment fi gzieqgez zghar ghall-prevenzjoni
ta’ sinjali klinici ta’ kokkidijozi fi hinienes li jkunu ghadhom kif twieldu f’irziezet bi storja kkonfermata ta’
kokkidozi kkawzata minn Isospora sui.

L-Applikant, Ceva Santé Animale, issotometta applikazzjoni ghal procedura di¢entralizzata ghal
CEVAZURIL 50 mg/ml sospenzjoni orali ghal qzieqez zghar. L-applikazzjoni giet sottomessa fil-qafas
tal-Artikolu 32 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata, li fih |-Istat Membru ta’ Referenza kien ir-Renju
Unit u I-Istati Membri Konéernati kienu I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-
Danimarka, |-Estonja, il-Germanja, il-Gre¢ja, |-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-Latvija, il-Litwanja, il-
Lussemburgu, Malta, I-Olanda, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, Spanja u r-Renju Unit.
II-Pro¢edura Dicentralizzata FR/V/195/01/DC bdiet fid-29 ta’ Frar 2008.

Fis-6 ta’ Mejju 2009 Franza, rreferiet il-kwistjoni lill-Agenzija skont I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva
2001/82/KE, minhabba thassib, imgajjem mill-Germanja, Spanja, il-Portugall, il-Polonja u r-Renju Unit,
li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal CEVAZURIL 50 mg/ml ta’ sospensjoni orali ghal qzieqez
zghar tista’ tipprezenta riskju serju u potenzjali ghall-ambjent.

Il-procedura ta’ referenza bdiet fit-12 ta’ Mejju 2009. Ir-Rapporteur u I-Ko-Rapporteur mahtura kienu:
Dr A. Holm u Dr B. Kolar, rispettivament. Spjegazzjonijiet bil-miktub gew moghtija mid-
Detentur/Applikant ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq fit-18 ta' Awwissu 2009. Spjegazzjonijiet
orali gew moghtija fit-8 ta’ Dicembru 2009.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tal-valutazzjoni tar-rapporteur tal-informazzjoni attwalment disponibbli,
fid-9 ta’ Dicembru 2009 iI-CVMP hass li I-oggezzjonijiet imgajjma matu il-pro¢edura dicentralizzata ma
ghandhomx jipprevjenu |-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghal CEVAZURIL 50 mg/ml sospenzjoni
orali ghal gziegez zghar.

Il-lista tal-ismijiet tal-prodotti kkon¢ernati hija moghtija fl-Anness I. IlI-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness II.

L-opinjoni finali ngalbet f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fi 26 ta’ Marzu 2010.

1 Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata.
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