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Opinia w nastepstwie arbitrazu na podstawie art. 33 ust.
41 dotyczgcego preparatu CEVAZURIL 50 mg/ml,

zawiesina doustna dla prosiat
Informacje ogdlne

Toltrazuril jest pochodng trazynonu podawang doustnie prosietom w profilaktyce objawéw klinicznych
kokcydiozy u nowo narodzonych prosigt w gospodarstwach z potwierdzonymi w przesztosci
przypadkami kokcydiozy wywotanej przez Isospora suis.

Whnioskodawca, Ceva Santé Animale, ztozyt wniosek o procedure zdecentralizowang dla preparatu
CEVAZURIL 50 mg/ml, zawiesina doustna dla prosiat. Wniosek przedstawiono w oparciu o art. 32
dyrektywy 2001/82/WE. Referencyjnym panstwem cztonkowskim byta Francja, a zainteresowanymi
panstwami cztonkowskimi - Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Niemcy, Grecja,
Wegry, Irlandia, Wtochy, totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowacja, Hiszpania i Wielka Brytania. Zdecentralizowang procedure FR/V/195/01/DC rozpoczeto w

dniu 29 lutego 2008 r.

W dniu 6 maja 2009 r. Francja przekazata sprawe Agencji na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy
2001/82/WE, w zwigzku z wniesionym przez Niemcy, Hiszpanie, Portugalie, Polske i Wielkg Brytanie

zastrzezeniem, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu CEVAZURIL 50 mg/ml, zawiesina
doustna dla prosigt moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla srodowiska.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 12 maja 2009 r. Sprawozdawcg i wspotsprawozdawca, zostali
mianowani odpowiednio: dr A. Holm i dr B. Kolar. W dniu 18 sierpnia 2009 r. wnioskodawca przekazat
wyjasnienia pisemne. Ustne wyjasnienia przedstawiono w dniu 8 grudnia 2009 r.

W oparciu o ocene sprawozdawcy obecnie dostepnych danych, 9 grudnia 2009 r. CVMP uznat, ze

zastrzezenia podniesione podczas procedury zdecentralizowanej nie powinny wstrzymac przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu CEVAZURIL 50 mg/ml, zawiesina doustna dla prosiat.

Wykaz nazw produktow przedstawiono w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie II.

W dniu 26 marca 2010 r. Komisja Europejska zamienita opinie koncowa w decyzje.

L Art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



