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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postup podla ¢lanku 33 (ods.
4)! pre peroralnu suspenziu CEVAZURIL 50 mg/ml uréenu
pre prasiatka

Zakladné informacie

Toltrazuril je derivat triazinonu podavany peroralne prasiatkam na prevenciu klinickych priznakov
kokciodiézy u novonarodenych prasiatok na farmach, na ktorych sa potvrdil vyskyt kokciodidézy
spOsobeny infekciou Isospora suis.

Ziadatel, spolo¢nost Ceva Santé Animale, predlozil Zziadost o decentralizovany postup pre perorainu
suspenziu CEVAZURIL 50 mg/ml uréent pre prasiatka. Ziadost bola predlozend v sulade s ¢lankom 32

smernice 2001/82/ES, pricom Francuzsko bolo referen¢nym ¢lenskym statom a prislusnymi ¢lenskymi
$tatmi boli Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dénsko, Esténsko, Grécko, Holandsko, frsko,
Litva, Lotyssko, Luxembursko, Madarsko, Malta, Nemecko, Polsko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko,
Slovensko, Spojené kralovstvo, Spanielsko a Taliansko. Decentralizovany postup FR/V/195/01/DC sa
zacal 29. februara 2008.

V stlade s ¢lankom 33 ods. 4 smernice 2001/82/EK Franclzsko 6. maja 2009 postupilo zalezitost
agenture z dévodu vyhrad vznesenych Nemeckom, Spanielskom, Portugalskom, Polskom a Spojenym
kralovstvom, podla ktorych povolenie na uvedenie peroralnej suspenzie CEVAZURIL 50 mg/ml na trh
uréenej pre prasiatka mdze predstavovat potencidlne vazne riziko ohrozenia Zivotného prostredia.

Konanie sa zacalo 12. maja 2009. Za spravodajcu a spolupracujiceho spravodajcu boli vymenovani:
Dr A. Holm, resp. Dr B. Kolar. Ziadatel' 18. augusta 2009 predloZil pisomné vysvetlenia. Ustne
vysvetlenia boli poskytnuté 8. decembra 2009.

Po posudeni hodnotenia, ktoré vypracoval spravodajca na zaklade dostupnych Udajov, diia 9 decembra
2009 vybor CVMP usudil, ze ndmietky vznesené pocas decentralizovaného postupu by nemali branit
vydaniu povolenia na uvedenie peroralnej suspenzie CEVAZURIL 50 mg/ml urcenej pre prasiatka na trh.

Zoznam prislusnych nazvov produktu je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 26. marca 2010.

! ¢lanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES, v zneni zmien a doplneni.
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