DODATEKI

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA ZA UPORABO
V VETERINARSKI MEDICINI, ZIVALSKIH VRST, POTI UPORABE ZDRAVILA IN
PREDLAGATELJEV/IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V DRZAVAH
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Drzava Predlagatelj/ IzmiSljeno Farmacevtska Jakost Zivalska Pogostost in pot uporabe zdravila
¢lanica imetnik dovoljenja za ime oblika vrsta
promet z zdravilom

Avstrija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenj.e posamfzzgih zivali. Pri }f.sal.(en.l pujsku Jje
Z.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben toltrazurila/ml treba zdravljenje zaleti 3.-5. dan Zivljenja z enim
33500 Libourne fiir Ferkel peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg

telesne mase.
Belgija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posamezr}ih zivali. Pri V'salferr'l pujsku ' je
Z.1. La Ballastiére orale suspensie voor biggen toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCILIA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg

telesne mase.
Bolgarija Ceva Santé Animale CEBA3YPWJI 50 mr/mn, |peroralna suspenzija 50 mg pujski | Za zdravljenje posameznih Zivali. Pri vsakem pujsku je
7.1. La Ballastiére CYCIIEH3HSI 32 TIEPOPATHO toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne [IpUIIAraHe Ipy mpaceta peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg

telesne mase.
Ciper Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posamezpih zivali. Pri v.sal.<en.1 pujsku . je
7 1. La Ballastiére TOGILO EvVoLdpTLaL YiaL toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne Yoipida peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg

telesne mase.
“ . Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski  |Za zdravljenje posameznih zivali. Pri vsakem pujsku je
Ceska' Z.1. La Ballastiére Peroralni suspense pro selata toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan Zivljenja z enim
republika 33500 Libourne peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg

telesne mase.
Danska Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posamezr}ih zivali. Pri V'Sal'(el’r'l pujsku ' je
Z.1. La Ballastiére toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.—5. dan Zivljenja z enim

33500 Libourne
FRANCIJA

suspension til spaedgrise

peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.

2/11




Drzava Predlagatelj/ IzmiSljeno Farmacevtska Jakost Zivalska Pogostost in pot uporabe zdravila
¢lanica imetnik dovoljenja za ime oblika vrsta
promet z zdravilom
Estonija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski  |Za zdravljenj.e posamezgih zivali. Pri V.sa1.<en.1 pujsku . je
7.1. La Ballastiere Suukaudne suspension jaoks toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan Zivljenja z enim
33500 Libourne pérsad peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA Bristol mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
ZDRUZENO telesne mase.
KRALJESTVO
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posameznih Zivali. Pri vsakem pujsku je
Francija 7.1. La Ballastiere suspension buvable pour toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne porcelets' peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posameznih zivali. Pri vsakem pujsku je
Neméija 7.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben toltrazurila/ml treba zdravljenje zaCeti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne fiir Ferkel peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCIA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Greija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski  |Za zdravljenj.e posamezgih zivali. Pri V.sa1.<en.1 pujsku . je
7.1. La Ballastiere TOGILO EVAIDPTLLOL YiaL toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan Zivljenja z enim
33500 Libourne yopida peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posameznih Zivali. Pri vsakem pujsku je
MadZarska 7.1. La Ballastiere belséleges szuszpenzid toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne malacoknak peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posameznih Zivali. Pri vsakem pujsku je
Irska 7.1. La Ballastiere oral suspension for piglets toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim

33500 Libourne
FRANCIJA

peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.

" Dovoljenje za promet z zdravilom odobreno.
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Drzava Predlagatelj/ IzmiSljeno Farmacevtska Jakost Zivalska Pogostost in pot uporabe zdravila
¢lanica imetnik dovoljenja za ime oblika vrsta
promet z zdravilom
Ttalija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenj.e posamezgih zivali. Pri V.sa1.<en.1 pujsku . je
Z.1. La Ballastiére sospensione orale per toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne suinetti peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Latvija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski  |Za zdravljenje posamezpih zivali. Pri V.sal.<en.1 pujsku .je
7 1. La Ballastiére Suspensija iekskigai toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne lietosanai dél siveni peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA ’ mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posameznih Zivali. Pri vsakem pujsku je
Litva 7.1. La Ballasticre Geriamoji suspensija del toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne parseliai peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posameznih zivali. Pri vsakem pujsku je
Luksemburg 71 La Ballasticre suspension buvable pour toltrazurila/ml treba zdravljenje zaGeti 3.-5. dan Zivljenja z enim
33500 Libourne porcelets® peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCILIA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Malta Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml |peroralna suspenzija 50 mg pujski  [Za zdravljenj.e posamezgih zivali. Pri V.sa1.<en.1 pujsku . je
Z.1. La Ballastiére Suspensjoni orali ghal toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan Zivljenja z enim
33500 Libourne hnienes peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Nizozemska Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posamezpih zivali. Pri V.sal.<en.1 pujsku . je
Z.I. La Ballastiére toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim

33500 Libourne
FRANCIJA

orale suspensie voor biggen

peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.

? Dovoljenje za promet z zdravilom odobreno.
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Drzava Predlagatelj/ IzmiSljeno Farmacevtska Jakost Zivalska Pogostost in pot uporabe zdravila
¢lanica imetnik dovoljenja za ime oblika vrsta
promet z zdravilom
Poljska Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posamf:zr}ih zivali. Pri Y'salferr'l pujsku ' je
7.1. La Ballastiere zawiesina doustna dla toltrazurila/ml treba zdravljenje zaCeti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne prosiat peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCIJA mlase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Portugalska Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski  |Za zdravljenj.e posamezgih zivali. Pri V.sa1.<en.1 pujsku . je
7.1. La Ballastiere suspensio oral para leitdes toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan Zivljenja z enim
33500 Libourne peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mlase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Romunija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski  |Za zdravljenje posamezpih zivali. Pri V.sal.<en.1 pujsku .je
7.1. La Ballastiére Suspensie orala pentru toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne purceii peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne
FRANCIJA mlase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
Slovaska Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za Zdravljenj'e posamezr.lih zivali. Pri V'sa1.<err.1 pujsku ' je
7.1. La Ballasticre Peroralna suspenzia pre toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne prasiatka peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCIJA mlase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.
. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski |Za zdravljenje posameznih zivali. Pri vsakem pujsku je
Spanija 7.1. La Ballastiere Suspensién Oral para toltrazurila/ml treba zdravljenje zaCeti 3.-5. dan zivljenja z enim
33500 Libourne lechones peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila’kg telesne
FRANCIA mlase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg
telesne mase.

. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, |peroralna suspenzija 50 mg pujski  |Za zdravljenje posameznih zivali. Pri vsakem pujsku je
Zdrl.lzeno 7.1. La Ballastiere oral suspension for piglets toltrazurila/ml treba zdravljenje zaceti 3.-5. dan Zivljenja z enim
kraljestvo 33500 Libourne peroralnim odmerkom 20 mg toltrazurila/kg telesne

FRANCIJA mase, kar ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg

telesne mase.
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DODATEK 1T

ZNANSTVENI ZAKLJUCKI
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SPLOSNI POVZETEK ZNANSTVENEGA VREDNOTENJA ZDRAVILA CEVAZURIL 50 mg/ml
peroralna suspenzija za pujske

1. Uvod

Zdravilo CEVAZURIL 50 mg/ml peroralna suspenzija za pujske je suspenzija za peroralno uporabo, ki
vsebuje 50 mg zdravilne ucinkovine toltrazurila/ml. Indicirano je za preprecevanje klini¢nih znakov
kokcidioze pri novoskotenih pujskih na kmetijah, kjer so bili v preteklosti potrjeni primeri kokcidioze
zaradi Isospora sui. Priporoceni odmerek je en peroralni odmerek 20 mg toltrazurila/kg telesne mase, kar
ustreza 0,4 ml peroralne suspenzije na kg telesne mase 3.—5. dan zivljenja. Zdravilo je generi¢na razli¢ica
zdravila Baycox 5 % peroralna raztopina.

Med decentraliziranim postopkom se je med drzavami Clanicami pojavilo nestrinjanje glede zadostnosti
podatkov, predlozenih za oceno okoljskega tveganja faze I1.

Predlagatelj je na zaCetku v okviru ocene okoljskega tveganja zdravila predlozil le vrednotenje faze I, pri
cemer je zakljucil, da je vrednost PKOy, precej pod 100 ng/kg. Nekatere zadevne drzave Clanice so
izrazile morebitne zadrzke glede ohranjanja glavnega presnovka toltrazurila, tj. toltrazurilsulfona, in zato
so od predlagatelja zahtevale predlozitev ocene faze II.

Predlagatelj je v odgovoru na vpraSanja, ki so se pojavila med decentraliziranim postopkom, navedel
zakljucke CVMP iz napotitvenega postopka po ¢lenu 35 Direktive 2001/82/ES v zvezi z oceno okoljskega
tveganja za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo toltrazuril in so namenjena uporabi
pri perutnini, ter predstavil naslednje argumente:

¢ vrednost PKOy, je bila jasno manjsa pri prasic¢ih kot pri perutnini,

e metode vzreje in pridelave so pri perutnini in prasicih podobne,

e presnova toltrazurila se pri perutnini in prasicih Steje za kvalitativno podobno.
Zato je predlagatelj menil, da se lahko zakljucki iz napotitvenega postopka CVMP za perutnino
ekstrapolirajo na pujske.

Referencna drzava ¢lanica je ta odgovor sprejela, doloene zadevne drzave ¢lanice pa so ga zavrnile
z utemeljitvijo, da s sklicem na vrednosti koncne tocke iz objavljenega povzetka ocene ni mogoce
nadomestiti podatkov ocene okoljevarstvenega tveganja. Zaradi tega nestrinjanja je bila zadeva napotena
na CVMP.

2. Vrednotenje ocene okoljevarstvenega tveganja

2.1 Ocena predloZenih podatkov faze 11

Oceno faze I je predlagatelj opravil na podlagi:

e zakljuckov iz napotitvenega postopka po ¢Elenu 35 Direktive 2001/82/ES v zvezi z oceno
okoljskega tveganja za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo toltrazuril in so
namenjena uporabi pri perutnini; in

e argumenta, da je predvidena koncentracija v okolju (PKO), ki je posledica uporabe zdravila pri
prasicih, manjSa od koncentracije, do katere pride pri uporabi tega zdravila pri perutnini.
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Predlozeni podatki ne vsebujejo podrobnosti o zasnovi, izvedbi, analizi in rezultatih Studije, ki bi
omogocile popolno in neodvisno oceno, zato ne omogocajo vrednotenja faze Il po veljavnih pravnih
zahtevah ter zadevnih smernicah.’

e

zdravila in kmetijska praksa ravnanja z gnojem pogosto zelo razli¢ni. Prizna se, da je poglavitni presnovek
omenjene spojine verjetno enak pri prasicih in perutnini in da se pri izracunih okoljevarstvenega tveganja
faze 1, ko gre za okoljsko izpostavljenost, uposteva 100 % odmerka (pristop s celotnimi ostanki). MozZne
variacije v presnovi so zato pri izracunu vrednosti PKO faze I v praksi manj$ega pomena.

CVMP torej zakljucuje, da podatki, ki jih je predlagatelj predlozil v zvezi z vrednotenjem faze II, ne
zadostujejo, zato se v primeru, da bi bila za vrednotenje zdravila potrebna ocena faze II, dovoljenje za
promet z zdravilom ne sme odobriti.

2.1 Vrednotenje faze I in utemeljevanje potrebe po oceni faze 11

Odbor je poleg vprasanja, ali predlozeni podatki zadostujejo za oceno faze Il (glejte zgoraj), obravnaval
tudi oceno faze I, ki je bila priloZena vlogi za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, da bi pripravil
mnenje o odobritvi ali zavrnitvi dovoljenja za promet z zdravilom v skladu s ¢lenom 36 Direktive
2001/82/ES.

Odbor je obravnaval predlagateljevo vrednotenje ocene okoljskega tveganja faze I za zdravilo Cevazuril
50 mg/kg za peroralno uporabo pri pujskih, da bi dolocil, ali je potrebna le ocena faze I ali tudi
vrednotenje faze II. Z omenjeno oceno faze I je zakljucil, da je vrednost PKOy, za pujske 12 ng/kg, kar je
precej pod mejno vrednostjo 100 pg/kg, pri kateri se zahteva ocena faze II. Zato nadaljnja ocena
okoljskega tveganja po fazi I ni potrebna, ¢e ni posebnih zadrzkov, s katerimi se utemeljuje zahteva po
oceni faze II, kakor je predvideno s smernico VICH GL 6.

Smernica VICH GL 6 doloca:

»Za dolocena zdravila za uporabo v veterinarski medicini bi se sicer ocena lahko ustavila v fazi 1,
vendar so morda potrebni dodatni okoljski podatki za obravnavo posebnih zadrzkov, ki so povezani z
njihovo aktivnostjo in uporabo. Pricakuje se, da so te okoliscine bolj izjema kot pravilo, zato morajo
biti v podporo zadrzkom razpolozljivi doloceni dokazi. **

Doloc¢eni javno dostopni dokazi kazejo, da je toltrazurilov glavni presnovek in produkt razgradnje v tleh —
toltrazurilsulfon — perzistenten, fitotoksi¢en in mobilen, s potencialom spiranja v podtalnico. Zato se
naceloma lahko zahteva izjema s fazo II. Vendar je CVMP predhodno zakljucil, da toltrazuril in
toltrazurilsulfon pri okoljskih koncentracijah, ki presegajo koncentracije, predvidene pri obicajni rabi
zdravila Cevazuril 50 mg/ml peroralna suspenzija za pujske, ne predstavljata nesprejemljivega tveganja.
Predstavljeni dokazi torej ne zadostujejo za utemeljitev prevlade posebnega zadrzka in s tem zahteve po
oceni faze II.

Zato je CVMP zakljucil, da nadaljnja ocena okoljskega tveganja zdravila po fazi I ni potrebna.

? CVMP/VICH GL6: Ocena okoljevarstvenega vpliva zdravil za uporabo v veterinarski medicini (EIAS) — faza I
(CVMP/VICH/592/98-FINAL), CVMP/VICH GL38: Ocena okoljevarstvenega vpliva zdravil za uporabo
v veterinarski medicini (VMP) — faza 11 (CVMP/VICH/790/03-FINAL) in Ocena okoljevarstvenega vpliva zdravil
za uporabo v veterinarski medicini v podporo smernicam VICH GL6 in GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-
Rev.1).
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PODLAGA ZA PRIPOROCILO ODOBRITVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

CVMP zakljucuje, da podatki, ki jih je predlozil predlagatelj, ne omogocajo ocene faze II v skladu
z veljavnimi pravnimi zahtevami in smernicami.

Na podlagi ocene okoljskega tveganja zdravila v skladu s smernico VICH GL 6 (Ocena okoljevarstvenega
vpliva zdravil za uporabo v veterinarski medicini — faza I, CVMP/VICH/592/98-Final) je priSlo do
zakljucka, da je vrednost PKOy, za pujske 12 pg/kg, kar je precej pod mejno vrednostjo 100 pg/kg, pri
kateri se zahteva ocena faze II.

CVMP meni, da na podlagi trenutnih podatkov ni znanstvene utemeljitve za zahtevo po oceni faze II in
zato nadaljnja ocena okoljskega tveganja po fazi I ni potrebna.

CVMP je ob upostevanju vseh podatkov, predlozenih pisno in z ustnim pojasnilom, ter po posvetovanju
s svojo delovno skupino za pripravo ocene okoljskega tveganja zakljucil, da zadrzki, ki so bili
predstavljeni med decentraliziranim postopkom, ne smejo prepreciti odobritve dovoljenja za promet
z zdravilom.

CHMP zato priporoca odobritev dovoljenja za promet z zdravilom CEVAZURIL 50 mg/ml peroralna

suspenzija za pujske, katerega povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za uporabo
so navedeni v Dodatku III mnenja CVMP.
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DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA
UPORABO

10/11



Veljavni povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ozna¢evanje in navodilo za uporabo so zadnje razlicice, ki
so bile pripravljene v postopku koordinacijske skupine.
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