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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 33 UST. 4* dotyczacej produktu Deltanil 10 mg/ml w
postaci roztworu do polewania dla bydta i owiec oraz
Deltanil 100 mg w postaci roztworu do stosowania
miejscowego u bydta

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): deltametryna

Informacje ogdlne

Produkty Deltanil 10 mg/ml w postaci roztworu do polewania dla bydta i owiec oraz Deltanil 100 mg w
postaci roztworu do stosowania miejscowego u bydta zawierajg substancje czynng deltametryne i sq
przeznaczone do stosowania miejscowego u bydta i owiec w leczeniu oraz zapobieganiu infestacjom
wszy i much (bydto), kleszczy, wszy, postaci larwalnych i osobnikéw dojrzatych muchy plujki (owce)
oraz wszy i kleszczy (jagnieta).

Whnioskodawca, firma Virbac, wystapit z wnioskiem o wszczecie procedury zdecentralizowanej dla
produktu Deltanil 10 mg/ml w postaci roztworu do polewania dla bydta i owiec oraz produktu Deltanil
100 mg w postaci roztworu do stosowania miejscowego u bydta. Jest to wniosek ,taczony”, zgodny z
art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami, odnoszacy sie do produktéw referencyjnych —
$rodka owadobdjczego Pfizer Pour On Insecticide 1% w/v Cutaneous Solution oraz Pfizer Spot On
Insecticide 1% w/v Cutaneous Solution do wielokrotnego dawkowania, ktore sg zarejestrowane w
Wielkiej Brytanii. Referencyjnym panstwem cztonkowskim dla obu produktéw jest Wielka Brytania. W
zakresie produktu do polewania zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi (CMS) sg nastepujace 24
panstwa: Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wtochy, totwa, Litwa, Luksemburg, Holandia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia i Hiszpania. W przypadku produktu do stosowania miejscowego CMS sg Belgia, Francja,
Niemcy i Holandia.

1 Artykut 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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Procedure zdecentralizowang wszczeto dnia 19 grudnia 2011 r. Podczas procedury zdecentralizowanej
Niemcy i Holandia zidentyfikowaty potencjalne powazne zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem
produktu dla srodowiska.

Poniewaz w 210. dniu procedury kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w dniu 17 grudnia
2012 r. skierowano procedure arbitrazowq zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE do grupy
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty weterynaryjne
(CMD(v)). Dzien 60. procedury CMD(v) przypadt na dzien 14 lutego 2013 r., a poniewaz
zainteresowane panstwa czionkowskie nie doszty do porozumienia w sprawie produktu, procedure
poddano arbitrazowi CVMP.

W dniu 26 lutego 2013 r. Wielka Brytania, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomita
Europejska Agencje Lekdw, ze cztonkowie CMD(V) nie doszli do porozumienia w sprawie produktu, i
skierowata kwestie do CVMP zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazowa wszczeto dnia 6 marca 2013 r. Komitet mianowat dr C. Ibrahim na
sprawozdawce oraz H. Jukes na wspotsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty dostarczone przez
wnioskodawce w dniu 22 maja 2013 r.

W oparciu o ocene dostepnych danych CVMP uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
produktu Deltanil 10 mg/ml w postaci roztworu do polewania dla bydfa i owiec oraz produktu Deltanil
100 mg w postaci roztworu do stosowania miejscowego u bydta jest korzystny. W zwigzku z tym w
dniu 17 lipca 2013 r. Komitet wiekszoscig gtoséw przyjat pozytywng opinie i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Deltanil 10 mg/ml w postaci roztworu do polewania
dla bydta i owiec oraz produktu Deltanil 100 mg w postaci roztworu do stosowania miejscowego u
bydta.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie I. W aneksie 11 zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie III zamieszczono charakterystyke produktu leczniczego i tresc ulotki dla
uzytkownika.

W dniu 24 wrzesnia 2013 Komisja Europejska zmienita opinie w decyzje.

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 33 ust. 40F dotyczacej

produktu Deltanil 10 mg/ml w postaci roztworu do polewania dla bydta i owiec oraz

Deltanil 100 mg w postaci roztworu do stosowania miejscowego u bydta
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