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33 artiklan 4 kohdan’ mukainen lausunto, joka koskee
valmisteita Deltanil 210 mg/ml Pour-on Solution for cattle
and sheep ja Deltanil 100 mg Spot-on Solution for cattle
Kansainvéalinen yleisnimi (INN): deltametriini

Taustatietoa

Eldinldékevalmisteet Deltanil 10 mg/ml Pour-on Solution for cattle and sheep ja Deltanil 100 mg Spot-
on Solution for cattle siséltavat deltametriinia vaikuttavana aineena, ja ne on tarkoitettu naudoille ja
lampaille kaytettavaksi paikallisesti sellaisten infektioiden hoitoon ja ehkaisyyn, joita aiheuttavat
nautojen osalta téit ja karpéset ja lampaiden osalta punkit, téit ja taikarpaset, seké lampailla todetun
myiaasin ja karitsojen tai- ja punkkitartuntojen hoitoon ja ehkéisyyn.

Hakija, Virbac, toimitti valmisteista Deltanil 10 mg/ml Pour-on Solution for cattle and sheep ja Deltanil
100 mg Spot-on Solution for cattle hakemuksen hajautettuun menettelyyn. Nama ovat direktiivin
2001/82/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 13 artiklan 3 kohdan mukaisia sekamuotoisia
hakemuksia, joissa viitataan Yhdistyneessa kuningaskunnassa rekisterdityihin vertailuvalmisteisiin
Pfizer Pour On Insecticide 1 % w/v Cutaneous Solution ja Pfizer Spot On Insecticide 1 % w/v
Cutaneous Solution multidose. Molempien valmisteiden viitejasenvaltio on Yhdistynyt kuningaskunta.
Kertavaleluvalmisteen 24 asianosaista jasenvaltiota ovat seuraavat: Alankomaat, Belgia, Bulgaria,
Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Portugali, Puola, Ranska,
Romania, Saksa, Slovakia, Slovenia, Tanska, TSekki, Unkari ja Viro seka Islanti.
Paikallisvaleluvalmisteen asianosaiset jasenvaltiot ovat Alankomaat, Belgia, Ranska ja Saksa.

Hajautettu menettely aloitettiin 19. joulukuuta 2011. Sen aikana Alankomaat ja Saksa tunnistivat

mahdollisia vakavia riskeja, jotka liittyvat valmisteen ympaéaristoturvallisuuteen.

Paivana 210 naméa ongelmat olivat edelleen ratkaisematta, ja direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 1
kohdan mukainen menettely asian siirtdmisesta keskindisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn

' Direktiivin 2001/82/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 33 artiklan 4 kohta.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



koordinointiryhman (eldinladkkeet) (CMD(V)) kasiteltavéaksi aloitettiin 17. joulukuuta 2012. CMD(V)-
menettelyn 60. péiva oli 14. helmikuuta 2013, ja koska asianosaiset jdsenvaltiot eivat olleet paasseet
sopimukseen valmisteesta, asia siirrettiin eldinladkekomitealle.

Viitejasenvaltio Yhdistynyt kuningaskunta ilmoitti 26. helmikuuta 2013 Euroopan la&kevirastolle, ettei
CMD(v) ollut padssyt sopimukseen valmisteesta ja etta asia oli siirretty elainladkekomitealle direktiivin
2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan nojalla.

Lausuntomenettely aloitettiin 6. maaliskuuta 2013. Komitea nimitti esittelijaksi tri C. Ibrahimin ja
avustavaksi esittelijaksi H. Jukesin. Hakija toimitti kirjallisia selvityksia 22. toukokuuta 2013.

Saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella eldinladkekomitea katsoi, ettd valmisteiden Deltanil 10
mg/ml Pour-on Solution for cattle and sheep ja Deltanil 100 mg Spot-on Solution for cattle hyoty-
riskisuhde on mydnteinen. Nain ollen komitea antoi 17. heindkuuta 2013 enemmistopaatokseen
perustuvan myonteisen lausunnon, jossa se suositteli myyntiluvan mydntamista valmisteille Deltanil 10
mg/ml Pour-on Solution for cattle and sheep ja Deltanil 100 mg Spot-on Solution for cattle.

Luettelo kyseisista valmistenimistéd on liitteessé |. Tieteelliset johtopaattkset ovat liitteessa Il ja
valmisteyhteenveto seka pakkausseloste liitteessa Il1.

Euroopan komissio muutti lausunnon paatokseksi 24. syyskuuta 2013.

33 artiklan 4 kohdanOF mukainen lausunto, joka koskee valmisteita Deltanil 10 mg/ml
Pour-on Solution for cattle and sheep ja Deltanil 100 mg Spot-on Solution for cattle
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