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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33
odst. 4* pro pfipravek Deltanil 10 mg/ml roztok

k nalévani na hrbet pro skot a ovce a pripravek Deltanil
100 mg roztok k nakapani na kizi pro skot

Mezinarodni nechranény nazev (INN): deltamethrin

Podkladové informace

PFipravky Deltanil 10 mg/ml roztok k nalévani na hibet pro skot a ovce a Deltanil 100 mg roztok

k nakapani na kzi pro skot obsahuji 1é¢ivou latku deltamethrin a jsou uréeny k pouziti u skotu a ovci
pro lokalni aplikaci k 1é¢bé a prevenci infestaci vSenkami a muskami u skotu; infestaci klistaty,
vSenkami, klosemi a rozvinutého onemocnéni myidzou u ovci a infestaci véenkami a klistaty u jehnat.

Zadatel, spole¢nost Virbac, predloZil zadost o decentralizovany postup pro pripravek Deltanil 10 mg/mi
roztok k nalévani na hibet pro skot a ovce a ptipravek Deltanil 100 mg roztok k nakapani na kizi pro
skot. Jedna se o ,hybridni® Zadosti podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni,
vztahujici se k referenénim pfipravkim Pfizer Pour On Insecticide 1% w/v kozni roztok k nalévani na
hibet a Pfizer Spot On Insecticide 1% w/v koZni roztok k nakapani na k{Zi, vicedavkové baleni, které
jsou registrovany ve Spojeném kralovstvi. Referenénim ¢lenskym statem je pro oba pfFipravky Spojené
kralovstvi. U ptipravku pro nalévani na hibet se jedna o 24 dot&enych &lenskych statl: Belgii,
Bulharsko, Ceskou republiku, Dansko, Estonsko, Francii, Irsko, Island, Italii, Kypr, Litvu, Loty$sko,
Lucembursko, Madarsko, Némecko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Iviecko,
Slovensko, Slovinsko a Spanélsko. U pfipravku pro nakapani na kizi jsou dotéenymi ¢lenskymi staty
Belgie, Francie, Némecko a Nizozemsko.

Decentralizovany postup byl zahajen dne 19. prosince 2011. Béhem decentralizovaného postupu
Némecko a Nizozemsko identifikovaly potenciélni zavazna rizika tykajici se bezpecnosti tohoto
pfipravku pro Zivotni prostiedi.

t €I. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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JelikoZ tyto otézky nebyly vyfedeny do 210 dn{, zahajila koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy — veterinarni léCivé pfipravky (CMD(V)) dne 17. prosince 2012 postup
prezkoumani podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. Sedesaty den postupu skupiny CMD(V) ptipadl
na 14. Gnora 2013, a jelikoz dotéené Clenské staty nedosahly ohledné pripravku shody, byl postup
predloZzen vyboru CVMP.

Referencni Clensky stat, Spojené kralovstvi, dne 26. tinora 2013 oznamil Evropské agenture pro IécCivé
pripravky, ze skupina CMD(v) nedosahla ohledné pfipravku shody, a podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice
2001/82/ES predlozil zalezitost vyboru CVMP.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 6. bfezna 2013. Vybor jmenoval zpravodajem dr. C. Ibrahima
a spoluzpravodajkou pani H. Jukesovou. Zadatel poskytl pisemnd vysvétleni dne 22. bifezna 2013.

Na zakladé vyhodnoceni aktudlné dostupnych tdajt dospél vybor CVMP k nazoru, ze pomé&r piinosd

a rizik pripravku Deltanil 10 mg/ml roztok k naléhdvani na hibet pro skot a ovce a pfipravku Deltanil
100 mg roztok k nakapani na kGZi pro skot je pFiznivy. Vybor proto svoji vét$inou pfijal dne

17. Cervence 2013 kladné stanovisko doporucujici udélit pfipravku Deltanil 10 mg/ml roztok k nalévani
na hitbet pro skot a ovce a pfipravku Deltanil 100 mg roztok k nakapani na k(zi pro skot rozhodnuti

O registraci.

Seznam nazv{ dotéenych ptipravkid je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v pfiloze II
a souhrn Udajl o piipravku a pribalovd informace v ptiloze III.

Stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 24. zafi 2013.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 40F pro pripravek Deltanil 10

mg/ml roztok k nalévani na hibet pro skot a ovce a pripravek Deltanil 100 mg roztok k

nakapéani na kGzi pro skot
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