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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa wlasna Postaé Moc Gatunek Czestosé i droga podania
czlonkowskie Podmiot farmaceutyczna zwierzat
odpowiedzialny

Austria Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
ustrl 7.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne fiir Ferkel pojedync;ej dawki doustqej .20 mg toltrazurilu/kg masy ciata,

FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Beleia Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
g 7.1. La Ballastiére orale suspensie voor biggen toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu zycia za pomoca
33500 Libourne pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciata,

FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Bulearia Ceva Santé Animale CEBA3YPUWJI 50 mr/mn, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
we 7.1. La Ballastiére CYCIICH3HSI 33 ITEPOPAITHO toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza sig¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne NpHIarane Mpu npaceTa pojedynczpj dawki doustr}ej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciala,

FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Cypr Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
yp 7.1. La Ballastiére TOGILO EVALDPTHOL YLaL toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza sig¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne youpidia pojedync;ej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciala,

FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Czech Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
zechy 7.1. La Ballastiére Peroralni suspense pro toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu zycia za pomoca
33500 Libourne selata pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciata,

FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Dani Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
ana 7.1. La Ballastiére suspension til spadgrise toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu zycia za pomoca
33500 Libourne pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciata,

FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Estoni Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
stonia 7.1. La Ballastiére toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu zycia za pomoca

33500 Libourne
FRANCE Bristol
UK

Suukaudne suspension

jaoks pdrsad

pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciata,
co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa wlasna Postaé Moc Gatunek Czestosé i droga podania
czlonkowskie Podmiot farmaceutyczna zwierzat
odpowiedzialny
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 m Prosicta |Indywidualne leczenie zwierzecia. Leczenie kazdego
F g g y g
rancja 7.1 La Ballastiere suspension buvable pour toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne porcelets' pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Ni Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
remey 7.1 La Ballastiere Suspension zum Eingeben toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne fiir Ferkel pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Greci Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
recja 7.1 La Ballastiere TOGLLO EVAIDPTLL Y10 toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne yopidol pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
W Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
cery 7.1 La Ballastiere belsbleges szuszpenzid toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne malacoknak pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Itlandi Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
rlandia & oral suspension for piglets toltrazurilu/ml rosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu zycia za pomoc
Z.1. La Ballastiére p p1g prosigcia przep € y p 4
33500 Libourne pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Wioch Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
ochy 7.1. La Ballastiere sospensione orale per toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne suinetti pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Fot Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzg¢cia. Leczenie kazdego
otwa 7.1. La Ballastiere toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca

33500 Libourne
FRANCE

Suspensija iekskigai
lietosanai dg] siveni

pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciata,
co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.

! Przyznane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

3/11



Panstwo Whioskodawca/ Nazwa wlasna Postaé Moc Gatunek Czestosé i droga podania
czlonkowskie Podmiot farmaceutyczna zwierzat
odpowiedzialny
Lit Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
1twa 7.1 La Ballastiere Geriamoji suspensija del toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne parseliai pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Luksemb Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
uksemoburg 7.1 La Ballastiere suspension buvable pour toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne porcelets® pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Malt Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
alta 7.1 La Ballastiere Suspensjoni orali ghal toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne hnienes pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Holandi Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
olandia 7.1 La Ballastiere orale suspensie voor biggen toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
Polsk Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzg¢cia. Leczenie kazdego
olska 7.1 La Ballastiere zawiesina doustna dla toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne prosiat pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
p i Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
ortugalia 7.1 La Ballastiere suspensdo oral para leitdes toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.
R : Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
umunia 7.1 La Ballastiére Suspensie orald pentru toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu Zycia za pomoca
33500 Libourne purceii pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu’kg masy ciata,
FRANCE co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata.

? Przyznane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa wlasna Postaé Moc Gatunek Czesto$é i droga podania
czlonkowskie |Podmiot odpowiedzialny farmaceutyczna zwierzat
St . Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgcia. Leczenie kazdego
owacja 7.1. La Ballastiére Peroralna suspenzia pre toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu zycia za pomoca
33500 Libourne prasiatka ppjedynczej dawlFi doustnej 20 mg ‘Foltrazurilu/kg masy
FRANCE ciata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg
masy ciata.
i . Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 mg Prosigta |Indywidualne leczenie zwierzgeia. Leczenie kazdego
15zpania 7.1. La Ballastiere Suspension Oral para toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu zycia za pomoca
33500 Libourne lechones pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy
iata, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej nak
FRANCE clata, ¢ p ’ y ) g
masy ciata.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Zawiesina doustna 50 m Prosicta |Indywidualne leczenie zwierzecia. Leczenie kazdego
Wielk & g yw g
1e a‘ 7.1. La Ballastiere oral suspension for piglets toltrazurilu/ml prosigcia przeprowadza si¢ w 3.-5. dniu zycia za pomoca,
Brytania 33500 Libourne pojedynczej dawki doustnej 20 mg toltrazurilu/kg masy
FRANCE ciala, co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej nakg

masy ciala.
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ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE
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OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU CEVAZURIL 50 mg/ml,
zawiesina doustna dla prosiat

1. Wprowadzenie

CEVAZURIL 50 mg/ml, zawiesina doustna dla prosiat, to zawiesina do podawania doustnego zawierajaca
jako substancje czynna 50 mg toltrazurilu/ml. Lek jest wskazany w zapobieganiu wystgpowaniu
klinicznych objawow kokcydiozy u nowo narodzonych prosiat na farmach, gdzie potwierdzono
wystgpowanie kokcydiozy wywotanej przez Isospora sui. Zalecana dawka to 20 mg toltrazurilu/’kg masy
ciata (co odpowiada 0,4 ml zawiesiny doustnej na kg masy ciata) podawane doustnie, jednorazowo, w 3.-
5. dniu zycia. Lek jest produktem generycznym preparatu Baycox 5% roztwor doustny.

Podczas procedury zdecentralizowanej panstwa czlonkowskie nie zdotaly osiagna¢ porozumienia
w kwestii uznania adekwatnosci danych przedstawionych dla fazy Il oceny ryzyka dla srodowiska.

Poczatkowo wnioskodawca przedstawit tylko dane dla fazy I oceny ryzyka produktu dla srodowiska,
uznajac, ze warto$¢ wspotczynnika PEC,e, wyniosta znacznie ponizej 100 pg/kg. Jednak niektore
zainteresowane panstwa cztonkowskie zglosity zastrzezenia dotyczace trwatosci gtdéwnego metabolitu
toltrazurilu, sulfonu toltrazurilu, i wnioskodawca zostat zobowiazany do przedstawienia oceny fazy II.

W odpowiedzi na pytania postawione podczas procedury zdecentralizowanej wnioskodawca odniost si¢
do wnioskow CVMP zprocedury arbitrazu na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych toltrazuril, wskazanych do stosowania u gatunkow
drobiu, w odniesieniu do oceny ryzyka dla srodowiska, i stwierdzit, ze:

o wspotczynnik PECyep, jest wyraznie nizszy u $wif niz u drobiu,

e metody hodowli i produkcji sa podobne w przypadku §win i drobiu,

e metabolizm toltrazurilu u $§win i drobiu uznano za jako$ciowo podobny.
Zatem wnioskodawca uznal, ze wnioski z procedury arbitrazu CVMP dotyczacej drobiu moga zostac
przeniesione na prosicta.

Odpowiedz ta zostata zaakceptowana przez referencyjne panstwo cztonkowskie, ale niektore
zainteresowane panstwa cztonkowskie odrzucity ja, twierdzac, ze odniesienie do wartosci koncowych
z opublikowanego podsumowania oceny nie moze w wystarczajacy sposob zastapi¢ danych dotyczacych
oceny ryzyka dla srodowiska. Z powodu braku porozumienia zagadnienie zostalo skierowane do CVMP.

2. Opinia na temat oceny ryzyka dla Srodowiska

2.1 Ocena przedstawionych danych z fazy I1

Whnioskodawca przeprowadzil oceng fazy Il na podstawie:

e wnioskow zprocedury arbitrazu na mocy art.35 dyrektywy 2001/82/WE dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych toltrazuril, wskazanych do stosowania
u gatunkéw drobiu, w odniesieniu do oceny ryzyka dla srodowiska oraz

e argumentacji przemawiajacej za tym, ze przewidywane stgzenie w srodowisku (PEC) wynikajace
ze stosowania produktu u $win jest mniejsze niz wynikajace ze stosowania tego produktu
u drobiu.
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Przedstawione informacje nie zawieraja szczeg6tow dotyczacych projektu, przebiegu, analizy i wynikow
badania, ktore umozliwityby peing i niezalezna oceng, dlatego nie ma mozliwosci oceny fazy Il zgodnie
z wymogami prawnymi i obowiazujacymi wytycznymi’.

Ponadto, zuwagi na czgsto bardzo odmienne warunki hodowli, uzytkowanie i praktyki rolnicze
postepowania z obornikiem, sposob wykorzystania obornika §win i drobiu moze sig r6zni¢. Wiadomo, ze
w przypadku tego sktadnika glowny metabolit jest prawdopodobnie taki sam u $§win i drobiu i Ze w ocenie
narazenia $rodowiskowego podczas obliczen fazy I oceny ryzyka dla srodowiska bierze si¢ pod uwage
100% dawki (metoda uwzgledniajaca catkowite pozostalosci). Mozliwe zmiany w metabolizmie maja
zatem w praktyce niewielkie znaczenie przy obliczaniu wartosci wspotczynnika PEC w fazie 1.

Podsumowujac, CVMP uznaje, ze informacje przedstawione przez wnioskodawce dotyczace oceny fazy II
sa niewystarczajace, a zatem je$li do oceny produktu wymagane sa dane z fazy II, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie moze zosta¢ przyznane.

2.1 Opinia na temat fazy I i ustalenie potrzeby oceny fazy 11

W celu wydania opinii 0 mozliwosci przyznania pozwolenia na dopuszczenie przedmiotowego produktu
do obrotu lub o koniecznos$ci odmowy zgodnie z art. 36 dyrektywy 2001/82/WE oprocz kwestii, czy
przedstawione dane sa wystarczajace do oceny fazy Il (patrz powyzej), Komitet ponownie rozpatrzyt
przedtozone z wnioskiem dane dla fazy 1.

Komitet rozpatrzyt przedstawione przez wnioskodawce wyniki fazy I oceny ryzyka dla srodowiska
dotyczacej preparatu Cevazuril 50 mg/kg do podawania doustnego u prosiat w celu ustalenia, czy oceng
ryzyka produktu dla srodowiska mozna zakonczy¢ na fazie I lub czy wymagana bedzie faza I oceny.
Z fazy I wynika, ze wspotczynnik PECyepa dla prosiat wynosi 12 pg/kg, czyli znacznie ponizej wartosci
progowej dla fazy II oceny, wynoszacej 100 pg/kg. Zatem oceng ryzyka dla $rodowiska mozna by
zakonczy¢ na fazie I, chyba ze istnialyby szczegélne obawy uzasadniajace potrzebe fazy Il oceny, jak
przewidziano w wytycznych VICH GL 6.

Zgodnie z wytycznymi VICH GL 6:

. W przypadku pewnych weterynaryjnych produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych mozna by
zakonczy¢ ocene na faziel, moze zaistnie¢ potrzeba przediozenia dodatkowych danych
srodowiskowych w zwiqzku ze szczegolnymi obawami dotyczqcymi ich dziatania i stosowania.
Sytuacje takie powinny raczej stanowic¢ wyjatek niz regute, a obawy nie mogq by¢ bezpodstawne.”

Pewne dowody ze zrddet publicznych wskazuja, ze glowny metabolit i produkt rozpadu toltrazurilu
w glebie — sulfon toltrazurilu — jest trwaty, fitotoksyczny i ruchomy z mozliwoscia przemieszczenia si¢ do
wod gruntowych. Moze to zasadniczo stanowi¢ podstawe do wymagania — w ramach wyjatku — oceny
fazy II. Jednak CVMP uznal wczesniej, ze toltrazuril i sulfon toltrazurilu nie stanowia niedopuszczalnego
zagrozenia w stezeniach w §rodowisku przekraczajacych przewidywane stgzenia wynikajace
z normalnego stosowania preparatu Cevazuril 50 mg/ml, zawiesina doustna dla prosiat. Obecne dowody sa
zatem niewystarczajace, aby uzasadni¢ istnienie szczegdlnych obaw i wymagac fazy II oceny.

CVMP uznat zatem, ze ocena produktu pod wzgledem ryzyka dla srodowiska moze zakonczy¢ si¢ na
fazie I.

> CVMP/VICH GL6: Ocena wplywu weterynaryjnych produktow leczniczych na $rodowisko naturalne — fazal

(CVMP/VICH/592/98 - wersja ostateczna), CVMP/VICH GL38: Oceny wplywu weterynaryjnych produktéow leczniczych na
srodowisko naturalne — faza Il (CVMP/VICH/790/03 - wersja ostateczna) i Ocena wpltywu weterynaryjnych produktow
leczniczych na $rodowisko naturalne uzupehiajaca wytyczne VICH GL6 i GL8 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005 - wersja popr.

1.
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PODSTAWY DO ZALECENIA PRZYZNANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

CVMP uznaje, ze zgodnie zwymogami prawnymi iobowiazujacymi wytycznymi informacje
przedstawione przez wnioskodawce nie uwzgledniaja fazy Il oceny.

Podczas oceny ryzyka dla srodowiska dla tego produktu, przeprowadzonej zgodnie z wytycznymi VICH
GL 6 (Ocena wplywu na $rodowisko weterynaryjnych produktow leczniczych — fazal,
CVMP/VICH/592/98 - wersja ostateczna), uznano, ze wspotczynnik PECyes, dla prosiat wynosi 12 pg/kg,
czyli znacznie ponizej wartosci progowej dla fazy Il oceny, wynoszacej 100 pg/ml.

CVMP uznaje, Ze na podstawie obecnych informacji nie ma naukowego uzasadnienia, aby wymagac fazy
II oceny, a zatem ocena ryzyka dla srodowiska moze zakonczy¢ si¢ na fazie 1.

Biorac pod uwage wszystkie dane przedstawione na piSmie i podczas wyjasnien ustnych, CVMP, po
konsultacji z grupa robocza ds. oceny ryzyka dla srodowiska, uznal, Ze zastrzezenia wniesione podczas
procedury zdecentralizowanej nie powinny zapobiec przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zatem CVMP zaleca przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla preparatu CEVAZURIL

50 mg/ml, zawiesina doustna dla prosiat, dla ktorego charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie
opakowan i ulotka informacyjna sa zamieszczone w Aneksie III opinii CVMP.
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWAN
I ULOTKA INFORMACYJNA
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Obowiazujaca charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka informacyjna sa
ostatecznymi wersjami ustalonymi podczas procedury grupy koordynacyjne;j.
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