PRILOHA I
ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVA FORMA, SILA VETERINARNEHO LIEKU, DRUHY

ZVIERAT, SPOSOB PODAVANIA, ZIADATEL/DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU
NA TRH V CLENSKYCH STATOCH
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Clensky Ziadatel’/ Vymysleny nazov Liekova forma Sila Druh Dévkovanie a spésob poddvania
stat DrZitel’ povolenia na zvierat’a
uvedenie na trh

Rakisko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perordlna suspenzia 50 mg Prasiatka Ipdi'viduélna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Z.1. La Ballastiére Suspension zum Eingeben toltrazurilu/ml lieCit’ od 3. az 5. dna Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne fiir Ferkel 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Belgicko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perordlna suspenzia 50 mg Prasiatka Ipdi.viduélna liecba zvi.erat’a.. Kazdé prasiatko sa ma
7.1 La Ballastiere orale suspensie voor biggen toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Bulharsko Ceva Santé Animale CEBA3YPUJI 50 mr/mi, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka Ipdi.viduélna liecba zvi.erat’a.. Kazdé prasiatko sa ma
7.1 La Ballastiere CYCIICH3HSI 33 [IEPOPAIIHO toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne NpHJIAraHe Ipy npaceTa 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
C Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perordlna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna lie¢ba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
yprus 7.1 La Ballastiere TOGLIO EVAIDPTLLL Y10 toltrazurilu/ml lie¢it’ od 3. az 5. diia Zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne yopidol 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Cesk Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka Ipdi.viduélna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
] 7.1 La Ballastiere Peroralni suspense pro selata toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. diia Zivota jednou peroralnou davkou
republika 33500 Libourne 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Dénsko Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral | Peroralna suspenzia S50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa mad
7.1 La Ballastiere suspension til spadgrise toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Esténsko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perorélna suspenzia 50 mg Prasiatka lpdi.viduélna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
7.1. La Ballastiere Suukaudne suspension jaoks toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dfa Zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne porsad 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE Bristol 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.

UK
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Clensky Ziadatel’/ Vymysleny nizov Liekova forma Sila Druh Dévkovanie a spésob poddvania
stat DrZitel’ povolenia na zvierat’a
uvedenie na trh

, Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Franctizsko 7.1 La Ballastiére suspension buvable pour toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dna Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne porcelets' 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Nemecko 7.1 La Ballastiére Suspension zum Eingeben toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dna Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne fiir Ferkel 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
, Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perordlna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Grécko 7.1. La Ballastiere TOGILO EVALDPNLO. Yot toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne yotpidia 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
; Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Madarsko 7.1. La Ballastiere belsdleges szuszpenzid toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne malacoknak 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
frsko 7.1. La Ballastiere oral suspension for piglets toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perordlna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Taliansko 7.1. La Ballastiere sospensione orale per toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne suinetti 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Lotyssko 7.1 La Ballastiére Suspensija iekskigai toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zivota jednou peroralnou davkou

33500 Libourne
FRANCE

lietoSanai dé| sivéni

20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda
0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.

! Vydané povolenie na uvedenie licku na trh
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Clensky Ziadatel’/ Vymysleny niazov Liekova forma Sila Druh Dévkovanie a spésob poddvania
stat DrZitel’ povolenia na zvierat’a
uvedenie na trh

. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Litva 7.1 La Ballastiére Geriamoji suspensija del toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dna Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne parseliai 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Luxembursko 7.1 La Ballastiére suspension buvable pour toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dna Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne porcelets? 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Malta 7.1 La Ballastiére Suspensjoni orali ghal toltrazurilu/ml lieCit’ od 3. az 5. dna Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne Anienes 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Holandsko 7.1 La Ballastiére orale suspensie voor biggen toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dna Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
; Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Pol'sko 7.1 La Ballastiére zawiesina doustna dla toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne prosiat 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Portugalsko 7.1 La Ballastiére suspensdo oral para leitdes toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zzivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perorilna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
Rymunsko 7.1 La Ballastiére Suspensie orald pentru toltrazurilu/ml lie¢it’ od 3. az 5. dia Zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne purceii 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.

? Vydané povolenie na uvedenie lieku na trh

4/11




]

Clensky Ziadatel’/ Vymysleny nazov Liekova forma Sila Druh Davkovanie a sposob podavania
Stat DrZitel’ povolenia na zvierat'a
uvedenie na trh

Sl K Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perorilna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna lieCba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
ovensko Z.1. La Ballastiere Peroralna suspenzia pre toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne prasiatka 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, co zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Spanielsk Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Perorilna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna lieCba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
panieisko 7.1 La Ballastiere Suspension Oral para toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zivota jednou peroralnou davkou
33500 Libourne lechones 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, co zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
Spoiend Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |Peroralna suspenzia 50 mg Prasiatka |Individualna liecba zvierata. Kazdé prasiatko sa ma
p’ogene 7.1 La Ballastiere oral suspension for piglets toltrazurilu/ml liecit’ od 3. az 5. dia Zivota jednou peroralnou davkou
kralovstvo 33500 Libourne 20 mg toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda

FRANCE 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg telesnej hmotnosti.
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY
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CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU CEVAZURIL 50 mg/ml perorilna
suspenzia pre prasiatka

1. Uvod

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralna suspenzia pre prasiatka je suspenzia na peroralne podavanie, ktora
obsahuje ucinni latku 50 mg toltrazurilu/ml. Liek je indikovany na prevenciu klinickych priznakov
kokcidiozy v pripade novonarodenych prasiatok na farmach s potvrdenou anamnézou kokcididozy
zapric¢inenej mikroorganizmom Isospora sui. Odporacané davkovanie je jedna peroralna davka 20 mg
toltrazurilu/kg telesnej hmotnosti na 3. az 5. den Zivota, ¢o zodpoveda 0,4 ml peroralnej suspenzie na kg
telesnej hmotnosti. Produkt je generikum lieku Baycox 5 % peroralny roztok.

Pocas decentralizovaného postupu vznikla medzi Clenskymi Statmi nezhoda tykajuca sa adekvatnosti
predlozenych udajov pre posudenie rizik z hl'adiska zivotného prostredia vo faze II.

Ziadatel' pre posudenie rizik produktu z hladiska Zivotného prostredia povodne predlozil len fazu I
hodnotenia a dospel k zaveru, Ze hodnota PEC,s4, je ovela nizSia ako 100 pg/kg. Niektoré prislusné
Clenské Staty mali potencidlne vyhrady tykajiice sa pretrvavania hlavného metabolitu toltrazurilu,
toltrazurilsulfonu, a preto bol ziadatel’ poziadany, aby predlozil vysledky fazy II.

Ziadatel’ sa v odpovedi na otazky poloZené v ramci decentralizovaného postupu odvolal na zavery vyboru
CVMP, ku ktorym sa dospelo pocCas postupu pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES tykajucom sa veterinarnych liekov obsahujucich toltrazuril ureny na pouzitie v pripade
druhov hydiny vo vztahu k postdeniu rizik z hl'adiska zivotného prostredia a argumentoval, Ze:

e hodnota PEC,4, bola v pripade prasiatok ovel'a niZSia ako v pripade hydiny;

e metddy chovu a produkcie su v pripade hydiny a oSipanych podobné;

e metabolizmus toltrazurilu sa v pripade hydiny a oSipanych povazuje za kvalitativne podobny.
Ziadatel’ preto usudil, 7e zavery zkonania vyboru CVMP pre hydinu by sa mohli extrapolovat’ na
prasiatka.

Referencny Clensky $tat akceptoval tato odpoved’, ale niektoré prislusné Clenské $taty ju zamietli, pretoze
odkaz na hodnoty v konecnom bode z uverejneného stihrnu hodnotenia nebol dostatocny ako nahrada
udajov pre posudenie rizik z hl'adiska zivotného prostredia. Vzhl'adom na nezhodu bola tato otazka
predlozena vyboru CVMP.

2. Vyhodnotenie postidenia rizik z hPadiska Zivotného prostredia

2.1 Posudenie predloZenych udajov z fazy 11

Faza II hodnotenia, ktorti uskuto¢nil Ziadatel’, bola zaloZena na:

e zaveroch z postupu pri predloZeni podnetu podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES tykajicom sa
veterinarnych liekov obsahujlcich toltrazuril ur€eny na pouzitie v pripade druhov hydiny
vo vztahu k postideniu rizik z hl'adiska zivotného postredia;

e argumentacii, ze predpokladana koncentracia v zivotnom prostredi (PEC) vyplyvajuca
z pouzivania produktu v pripade osipanych je nizsia ako koncentracia vyplyvajlica z pouzivania
produktu v pripade hydiny.
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Predlozené informacie neobsahuji podrobnosti o rozvrhu, vedeni a analyze, a preto vysledky Stadie
umoznujice uplné anezavislé posudenie neumoznuji vyhodnotit fazu II podla platnych legalnych
poziadaviek a prislugnych usmerneni®.

Varianty tykajice sa hnoja oSipanych a hydiny tiez nemusia byt porovnatel'né, pretoze podmienky chovu,
pouzitie a pol'nohospodarske postupy zaobchadzania s hnojom st Casto vel'mi odlisné. Uznéva sa, Ze
hlavny metabolit tejto zluceniny je v pripade oSipanych a hydiny pravdepodobne rovnaky a ze vypocty
posudenia rizik z hl'adiska zivotného prostredia vo faze I bert pri vypocte expozicie Zivotného prostredia
do uvahy 100 % davky (pristup celkovych rezidui). Potencidlna zmena v metabolizme ma preto maly
prakticky vyznam pri vypocte hodnoty PEC vo faze I.

Vybor CVMP teda dospel k zaveru, Ze informacie, ktoré predlozil Ziadatel v stvislosti s fazou II
hodnotenia, st nedostatoéné, a preto v pripade, ak bude na vyhodnotenie produktu potrebna faza II
hodnotenia, nebude udelené povolenie na uvedenie na trh.

2.1 Hodnotenie fazy I a ivahy o potrebe fazy Il hodnotenia

Vybor okrem otazky, ¢i st predlozené udaje dostatoéné o faze II hodnotenia (pozri predchadzajicu ¢ast),
znova diskutoval o faze I predlozenej spolu so Ziadost'ou o stanovisko, ¢i sa ma vydat povolenie na
uvedenie produktu na trh alebo sa ma zamietnut’ v sulade s postupom odporacanym v ¢lanku 36 smernice
2001/82/ES.

Vybor vzal do uvahy vyhodnotenie rizik z hladiska Zzivotného prostredia z fazy I, ktoré uskutocnil
ziadatel’ pre liek Cevazuril 50 mg/kg na peroralne pouzitie v pripade prasiatok, aby sa urcilo, ¢i sa ma
zastavit’ hodnotenie rizik produktu z hl'adiska Zivotného prostredia vo faze I, alebo ¢i bude potrebna faza
IT hodnotenia. Vo faze I sa dospelo k zaveru, ze hodnota PEC .4, pre prasiatka bola 12 ng/kg, ¢o je ovela
niz§ia hodnota, ako je spustacia hodnota 100 pug/kg pre fazu II hodnotenia. Hodnotenie rizik z hl'adiska
zivotného prostredia by sa preto mohlo zastavit’ vo faze I, ak nevzniknu konkrétne vyhrady opraviiujuce
pozadovat’ fazu Il hodnotenia, ako sa uvadza v usmerneni VICH GL 6.

V usmerneni VICH GL 6 sa uvadza, ze:

., Pre niektoré veterinarne lieky, ktorych posudzovanie by sa inak mohlo zastavit vo faze I, mozno
budu potrebné dalsie environmentalne informdcie, aby sa vyriesili konkrétne vyhrady spojené s ich
ucinkom a pouzivanim. Predpoklada sa, Ze tieto situdcie budu skor vynimkou ako pravidlom a mali by
byt dostupné nejaké dokazy na podporu tejto vyhrady.”

Niektoré¢ dokazy z verejnej sféry naznacuju, ze hlavny metabolit a produkt rozpadu toltrazurilu v pode —
toltrazurilsulfon — pretrvava, je fytotoxicky a mobilny a potencidlne moze presakovat’ do podzemnej vody.
V zésade by sa preto vynimoc¢ne mohla pozadovat’ faza II. Vybor CVMP vsak predtym dospel k zaveru, Ze
toltrazuril a toltrazurilsulfén nepredstavuju neprijate'né riziko pre zivotné prostredie v koncentraciach
prevysujucich koncentracie o¢akavané ako vysledok normalneho pouzivania lieku Cevazuril 50 mg/ml
peroralna suspenzia pre prasiatka. Sucasny dokaz preto nie je dostatoény na oddévodnenie prevladajicej
konkrétnej vyhrady, a tak sa pozaduje faza Il hodnotenia.

Vybor CVMP preto dospel k zaveru, Ze posudzovanie rizik produktu z hladiska zivotného prostredia sa
mozZe zastavit’ vo faze I.

3 CVMP/VICH GL6: Postdenie vplyvu na Zivotné prostredie (EIAS) pre veterinarne lieky - fiza I
(CVMP/VICH/592/98-KONECNE ZNENIE), CVMP/VICH GL38: Postidenie vplyvu na Zivotné prostredie pre
veterinarne lieky (VMPs) - faza I1 (CVMP/VICH/790/03-FINAL) a Posudenie vplyvu na zivotné prostredie pre
veterinarne lieky na podporu usmerneni VICH GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005- Rev.1)
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ODOVODNENIE ODPORUCANIA VYDAT POVOLENIE NA UVEDENIE LIEKU NA TRH

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze informacie, ktoré predlozil Ziadatel, neumoziuji fazu II hodnotenia
podl’a platnych zakonnych poziadaviek a usmerneni.

Pri posudzovani rizik produktu z hladiska zivotného prostredia v stlade susmernenim VICH GL 6
(Postidenie vplyvu na zZivotné prostredie pre veterinarne lieky — faza I, CVMP/VICH/592/98-konecné
znenie) sa dospelo k zaveru, Ze hodnota PECs4, pre prasiatka je 12 ng/kg, o je ovela nizSia hodnota ako
je spustacia hodnota 100 pg/kg pre fazu Il hodnoteni.

Vybor CVMP usudzuje, Ze na zaklade sucasnych informacii nie je vedecky opravnené pozadovat’ fazu II
hodnotenia, a preto sa posudzovanie rizik produktu z hl'adiska Zivotného prostredia méze zastavit’ vo faze
L.

Vybor CVMP vzhl'adom na celkové predlozené udaje v pisomnom a ustnom vysvetleni a po konzultacii
so svojou pracovnou skupinou pre posudzovanie rizik z hladiska Zivotného prostredia dospel k zaveru, Ze
namietky, ktoré vznikli pocCas decentralizovaného postupu, by nemali zabranit' vydaniu povolenia na
uvedenie na trh.

Vybor CVMP preto odportiica vydat’ povolenie na uvedenie lieku na trh pre lick CEVAZURIL 50 mg/ml

peroralna suspenzia, pre ktory st stthrn charakteristickych vlastnosti licku, oznacenie na obale a pisomna
informéacia pre pouzivatel'ov uvedené v prilohe III k stanovisku vyboru CVMP.
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE NA OBALE
A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Platny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale apisomna informacia pre
pouzivatel'ov st kone¢né verzie, ktoré sa dosiahli po¢as postupu v koordina¢nej skupine.
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