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Nuomoné, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyje' numatyto
kreipimosi dél Deltanil 10 mg/ml uzpilamojo tirpalo
galvijams ir avims bei Deltanil 100 mg uztepamojo tirpalo
galvijams

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): deltametrinas

Bendroji informacija

Deltanil 10 mg/ml uZpilamasis tirpalas galvijams ir avims bei Deltanil 100 mg uZtepamasis tirpalas
galvijams, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos deltametrino, yra galvijams ir avims skirti iSoridkai
naudojami vaistai, skiriami gydyti ir profilaktiSkai nuo plaukagrauziy ir musiy galvijams sukelty
infekciju, nuo erkiy, plaukagrauziy, niezy erkiy ir tam tikry mésiniy musiy lervy invazijos avims ir
plaukagrauziy ir erkiy sukelty infekcijy ériukams.

Pareiskéjas, bendrové ,Virbac*, pateiké paraiska dél Deltanil 10 mg/ml uzpilamojo tirpalo galvijams ir
avims bei Deltanil 100 mg uZtepamojo tirpalo galvijams rinkodaros leidimo suteikimo pagal
decentralizuotg procedirg. Tai yra pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalj
pateiktos paraiskos dél hibrido, kuriose kaip referenciniai preparatai nurodyti Pfizer uzpilamasis
insekticidinis 1 % m/t odos tirpalas (Pfizer Pour On Insecticide 1% w/v Cutaneous Solution) ir Pfizer
uztepamasis insekticidinis 1 % m/t odos tirpalas daugiadozéje talpykléje (Pfizer Spot On Insecticide
1% w/v Cutaneous Solution multidose), kuriy rinkodaros leidimai buvo suteikti Jungtinéje Karalystéje.
Abiejy preparaty atveju referenciné valstybé naré yra Jungtiné Karalysté. Dél uZpilamojo preparato
Sioje procediroje dalyvauja 24 susijusios valstybés narés: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipras, Cekija,
Danija, Estija, Prancizija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva,
Liuksemburgas, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija ir Ispanija. Dél
uZtepamojo preparato — susijusios valstybés narés Belgija, Pranciizija, Vokietija ir Nyderlandai.

115 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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Decentralizuota procedira pradéta 2011 m. gruodzio 19 d. Decentralizuotos procediros metu Vokietija
ir Nyderlandai nustaté galima rimta rizika, susijusig su preparato saugumu aplinkai.

210-g paraiskos nagrinéjimo dieng Sie klausimai dar nebuvo iSspresti, todél 2012 m. gruodzio 17 d.,
vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi, buvo kreiptasi | Veterinariniy vaisty
savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupe (CMD(v). 2013 m. vasario
14 d. buvo 60-a CMD(v) procediros diena ir, kadangi susijusioms valstybéms naréms nepavyko
susitarti dél Sio preparato, procedira buvo perduota CVMP.

2013 m. vasario 26 d. referenciné valstybé naré Jungtiné Karalysté pranesé Europos vaisty agentdrai,
kad CMD(v) nepavyko sutarti dél Sio preparato, todél vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 33
straipsnio 4 dalimi ji perdavé §j klausima svarstyti CVMP.

Kreipimosi procediira pradéta 2013 m. kovo 6 d. Komitetas praneséja paskyré dr. C. Ibrahim, o
praneséjos padeéjéja — H. Jukes. Paaiskinimus rastu pareiSkéjas pateiké 2013 m. geguzés 22 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad ir Deltanil 10 mg/ml
uzpilamojo tirpalo galvijams ir avims bei Deltanil 100 mg uZtepamojo tirpalo galvijams naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas. Todél 2013 m. liepos 17 d. komitetas daugumos pritarimu priémé
palankig nuomone, kurioje rekomendavo suteikti Deltanil 10 mg/ml uzpilamojo tirpalo galvijams ir
avims bei Deltanil 100 mg uztepamojo tirpalo galvijams rinkodaros leidimus.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
0 vaisto apraSas ir informacinis lapelis — 11 priede.

Sia nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2013 m. rugséjo 24 d.
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