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Parecer emitido no ambito de uma consulta nos termos
do n.© 4 do artigo 33.°7 relativamente a CEVAZURIL 50

mg/ml suspenséo oral para leitdes
Informacéo geral

O toltrazuril € um derivado da triazinona administrado oralmente a leitdes para prevencéo dos sinais
clinicos de coccidiose neonatal em exploragdes com histérico confirmado de coccidiose causada por
Isospora suis.

O requerente, a Ceva Santé Animale, apresentou um pedido de autorizacdo por procedimento
descentralizado para o CEVAZURIL 50 mg/ml suspenséo oral para leitdes. O pedido foi apresentado nos

termos do artigo 32.° da Directiva 2001/82/CE, sendo o Estado-Membro de referéncia a Francga e os
Estados-Membros interessados a Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Republica Checa, Dinamarca,
Estonia, Alemanha, Grécia, Hungria, Irlanda, Italia, Leténia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises
Baixos, Polénia, Portugal, Roménia, Eslovaquia, Espanha e Reino Unido. O procedimento
descentralizado FR/V/195/01/DC teve inicio em 29 de Fevereiro de 2008.

Em 6 de Maio de 2009, a Franca remeteu a questdo para a Agéncia ao abrigo do n.° 4 do artigo 33.°
da Directiva 2001/82/CE, tendo por base reservas levantadas pela Alemanha, Espanha, Portugal,
Polénia e Reino Unido, pelo facto de a autorizacdo de introducdo no mercado do CEVAZURIL 50 mg/ml
suspensao oral para leitdes poder apresentar um potencial risco grave para o ambiente.

O processo de consulta teve inicio em 12 de Maio de 2009. O relator e co-relator nomeados foram o
Dr. A. Holm e o Dr. B. Kolar, respectivamente. O requerente prestou esclarecimentos por escrito em 18

de Agosto de 2009. Foram dadas explica¢des orais em 8 de Dezembro de 2009.
Com base na avaliagdo dos dados actualmente disponiveis e no relatério de avaliacdo do relator, em
9 de Dezembro de 2009 o CVMP considerou que as objeccdes levantadas durante o procedimento

descentralizado ndo deviam impedir a concessdo de uma autoriza¢do de introdugcdo no mercado para o
CEVAZURIL 50 mg/ml suspensao oral para leitbes.

A lista das denominag¢fes do medicamento abrangidas figura no Anexo I. As conclusdes cientificas
constam do Anexo II.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissao Europeia em 26 de Marco de 2010.

! Artigo 33.°, n.° 4 da Directiva 2001/82/CE, com a Ultima redaccdo que lhe foi dada.
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