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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 33(4)* cikk szerinti beterjesztést kovetd vélemény a
Deltanil 10 mg/ml radnto oldat szarvasmarhak és juhok
szamara €s a Deltanil 100 mg racsepegtetd oldat
szarvasmarhak szamara kéeszitményekre vonatkozoan
Nemzetkozi szabadnév (INN): deltametrin

Hattérinformaciok

A Deltanil 10 mg/ml raontd oldat szarvasmarhak és juhok szdmara és a Deltanil 100 mg racsepegtetd
oldat szarvasmarhak szamara készitmények hatéanyaga a deltametrin. A készitményeket helyileg kell
alkalmazni megelGzésként és kezelésként a szarvasmarhakon a tet(i- és |égy okozta fert6zésre, a
juhokon kullancs-, tetl-, juhcsimbe- és igazolt myasis-fert6zésre, valamint a baranyok kullancs- és
tetlifert6zésére.

A kérelmez0 Virbac, decentralizalt eljarasra vonatkozo kérelmet nyUjtott be a Deltanil 10 mg/ml raonté
oldat szarvasmarhdak és juhok szamara és a Deltanil 100 mg racsepegtetd oldat szarvasmarhak
szamara készitményekre vonatkozéan. A médositott 2001/82/EK iranyelv 13(3) cikke szerint ezek
Lhibrid” kérelmek, amelyek a Pfizer 1 m/v%-o0s raonté rovarolé oldat klls6leges alkalmazasra és a
tobbadagos Pfizer 1 m/v%0-0s racsepegtetd rovarold oldat kilsdleges alkalmazasra, az Egyesiilt
Kiralysagban regisztralt referenciakészitményekre hivatkoznak. A referencia tagallam mindkét termék
esetében az Egyesilt Kiralysag. A raonté termék esetében 24 tagallam érintett: Ausztria, Belgium,
Bulgaria, Ciprus, Cseh Kéztarsasag, Dania, Esztorszag, Franciaorszag, Gérégorszag, Hollandia, Izland,
Irorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Németorszag, Olaszorszag,
Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Szlovakia és Szlovénia. A racsepegtet6 termék esetében Belgium,
Franciaorszag, Hollandia és Németorszag az érintett tagallamok.

A decentralizalt eljaras 2011. december 19-én kezdédott. A decentralizalt eljards soran Németorszag
és Hollandia potencialis sulyos kockazatokat talalt a termék kdrnyezetbiztonsaga tekintetében.

1 A moédositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése
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Ezek a problémak a 210. napon is megoldatlanok maradtak, ezért 2012. december 17-én a
2001/82/EK iranyelv 33. cikk (1) bekezdése szerinti beterjesztést nyujtottak be a Kélcsénds elismerés
és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — Allatgyogyaszati készitmények (CMD(v)) részére. A
CMD(v) eljaras 60. napja 2013. februar 14. volt, és mivel az érintett tagallamok nem jutottak
megallapodasra a termék tekintetében, az eljarast a CVMP hataskérébe utaltak.

2013. februar 26-an, a referencia tagallam, az Egyesult Kiralysag értesitette az Eurdpai
Gyobgyszerugynokséget, hogy a CMD(V)-nek nem sikeriilt megallapodasra jutnia a terméket illetéen, és
az lugyet a 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése értelmében a CVMP hataskorébe utalta.

A beterjesztési eljaras 2013. marcius 6-an kezd6dott. A Bizottsdg eléaddnak Dr. C. Ibrahim urat,
tarsel6adonak H. Jukes asszonyt nevezte ki. A kérelmez6 irdsos indoklast nyuUjtott be 2013. majus 22-
én.

A rendelkezésre allo adatok attekintése alapjan a CVMP a Deltanil 10 mg/ml raénté oldat
szarvasmarhak és juhok szadmara és a Deltanil 100 mg racsepegtetd oldat szarvasmarhak szamara
termékek elény-kockazat profiljat pozitivnak értékelte. Ezért a Bizottsag 2013. jalius 17-én
konszenzussal pozitivan véleményezte a kérelmet és javasolta a Deltanil 10 mg/ml raénté oldat
szarvasmarhak és juhok szamara és a Deltanil 100 mg racsepegtetd oldat szarvasmarhak szamara
készitmények forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az érintett készitmények felsorolasat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kévetkeztetések a Il.
mellékletben olvashatok, a 111. melléklet az alkalmazasi eldirast és hasznalati utasitast tartalmazza.

A vélemény alapjan az Eurépai Bizottsag 2013. szeptember 24-én hozott hatarozatot.

A 33(4)0F cikk szerinti beterjesztést kovetd vélemény a Deltanil 10 mg/ml rdonté oldat

szarvasmarhak és juhok szamara és a Deltanil 100 mg racsepegtet6 oldat

szarvasmarhéak szamara készitményekre vonatkozoéan
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