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Aviz ca urmare a unei sesizari in temeiul articolului 33
alineatul (4)' pentru CEVAZURIL suspensie orala de

50 mg/ml pentru purcei
Informatii de baza

Toltrazuril este un derivat de triazinona, administrat purceilor pe cale orala pentru prevenirea semnelor
clinice de coccidioza la purceii nou-nascuti in fermele cu antecedente confirmate de coccidioza
provocate de Isospora suis.

Solicitantul, Ceva Santé Animale, a depus o cerere pentru o procedura descentralizata pentru
CEVAZURIL suspensie orala de 50 mg/ml pentru purcei. Cererea a fost depusa in temeiul articolului 32
din Directiva 2001/82/CE, avand ca stat membru de referintd Franta si state membre interesate
Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Danemarca, Estonia, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia,
Lituania, Luxemburg, Malta, Polonia, Portugalia, Regatul Unit, Republica Ceha, Romaénia, Slovacia,
Spania, Tarile de Jos si Ungaria. Procedura descentralizata FR/V/195/01/DC a inceput la 29 februarie
2008.

La 6 mai 2009, Franta a inaintat agentiei o sesizare privind acest caz, in temeiul articolului 33 alineatul
(4) din Directiva 2001/82/CE, pe baza preocuparilor exprimate de Germania, Spania, Portugalia,
Polonia si Regatul Unit, potrivit carora autorizarea de introducere pe piata pentru CEVAZURIL
suspensie orala de 50 mg/ml pentru purcei ar putea prezenta un risc major potential pentru mediu.

Procedura de sesizare a inceput la 12 mai 2009. Raportorul si coraportorul numiti au fost: dr. A. Holm
si, respectiv, dr. B. Kolar. Solicitantul a furnizat explicatii scrise la 18 august 2009. Au fost furnizate
explicatii verbale la 8 decembrie 2009.

Pe baza examinarii raportului de evaluare al raportorului privind datele disponibile, la 9 decembrie
2009 CVMP a considerat ca obiectiile ridicate in timpul procedurii descentralizate nu trebuie sa
Tmpiedice acordarea unei autorizatii de introducere pe piata pentru CEVAZURIL suspensie orala pentru
purcei.

Lista denumirilor produselor vizate este prezentata in anexa I. Concluziile stiintifice sunt prezentate in
anexa II.

Avizul final a fost transformat intr-o decizie de catre Comisia Europeana la 26 martie 2010.

! Articolul 33 alineatul (4) din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificata.
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