Priloha 1

Zoznam mien, liekovych foriem, sily veterinarnych liekov,
druhov zvierat, cesty podania, Zziadatel’' v ¢clenskych statoch
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Clensky stat Ziadatel’ Nazov lieku INN Sila Liekova forma Ciel'ovy dru Spdsob
EU/EEA podania
Austria Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID on Lésung zum dobytok a
06516 Carros CEDEX UbergieRen fur Rinder ovce
FRANCUZSKO und Schafe
Belgium Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID Solution pour-on pour dobytok a
06516 Carros CEDEX bovins et ovins ovce
FRANCUZSKO
Belgium Virbac Deltanil 100 mg Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID Solution spot-on pour dobytok
06516 Carros CEDEX bovins
FRANCUZSKO
Bulgaria Virbac Oentavun 10 mr/mn nyp | Deltamethrin | 10 mg/mi Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID OH pasTBop, dobytok a
06516 Carros CEDEX npeaHasHa4veH 3a ovce
FRANCUZSKO roeeaa v oBLE.
Cyprus Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID | AidAupa yia gnixuon yia dobytok a
06516 Carros CEDEX Booeldr kal npdéBaTa ovce
FRANCUZSKO
Czech Republic | Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID pour-on roztok pro dobytok a
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a ovce
FRANCUZSKO ovci
Denmark Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID on oplgsning til kveeg dobytok a
06516 Carros CEDEX og far ovce

FRANCUZSKO
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Clensky stat Ziadatel’ Nazov lieku INN Sila Liekova forma Ciel'ovy dru Spdsob
EU/EEA podania
Estonia Virbac Deltanil, 10 mg/ml, Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID kriipsususpensioon dobytok a
06516 Carros CEDEX veistele ja lammastele ovce
FRANCUZSKO
France Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID Solution pour-on pour dobytok a
06516 Carros CEDEX bovins et ovins ovce
FRANCUZSKO
France Virbac Deltanil 100 mg Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID Solution spot-on pour dobytok
06516 Carros CEDEX bovins
FRANCUZSKO
Germany Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID on Lésung zum dobytok a
06516 Carros CEDEX UbergieRen fur Rinder ovce
FRANCUZSKO und Schafe
Germany Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID on Lésung zum dobytok
06516 Carros CEDEX Auftropfen fir Rinder
FRANCUZSKO
Greece Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID | AidAupa yia enixuon yia dobytok a
06516 Carros CEDEX Booeidn kai npopaTa ovce
FRANCUZSKO
Hungary Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID on szarvasmarha és juh dobytok a
06516 Carros CEDEX részére ovce

FRANCUZSKO
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Clensky stat Ziadatel’ Nazov lieku INN Sila Liekova forma Ciel'ovy dru Spdsob
EU/EEA podania
Iceland Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID ahella, lausn fyrir dobytok a
06516 Carros CEDEX nautgripi og saudfé ovce
FRANCUZSKO
Ireland Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID on Solution for cattle dobytok a
06516 Carros CEDEX and sheep ovce
FRANCUZSKO
Italy Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID soluzione Pour-on per dobytok a
06516 Carros CEDEX bovini ed ovini ovce
FRANCUZSKO
Latvia Virbac Deltanil, 10 mg/ml, Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID | Skidums uzlieSanai uz dobytok a
06516 Carros CEDEX muguras liellopiem un ovce
FRANCUZSKO aitam
Lithuania Virbac Deltanil, 10 mg/ml, Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID uzpilamasis tirpalas dobytok a
06516 Carros CEDEX galvijams ir avims ovce
FRANCUZSKO
Luxembourg Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID Solution pour-on pour dobytok a
06516 Carros CEDEX bovins et ovins ovce
FRANCUZSKO
The Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZzitie
Netherlands 1’ere Avenue, 2065m — LID on Oplossing voor dobytok a
06516 Carros CEDEX runderen en schapen ovce

FRANCUZSKO
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Clensky stat Ziadatel’ Nazov lieku INN Sila Liekova forma Ciel'ovy dru Spdsob
EU/EEA podania
The Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
Netherlands 1’ere Avenue, 2065m — LID on Oplossing voor dobytok
06516 Carros CEDEX runderen
FRANCUZSKO
Poland Virbac Deltanil 10mg/ml, Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID roztwor do polewania dobytok a
06516 Carros CEDEX dla bydta i owiec ovce
FRANCUZSKO
Portugal Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID solugéo Spot- on para dobytok a
06516 Carros CEDEX bovinos e ovinos ovce
FRANCUZSKO
Romania Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID solutie pour-on pentru dobytok a
06516 Carros CEDEX bovine si ovine ovce
FRANCUZSKO
Slovakia Virbac DELTANIL 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID Pour-on roztok pre dobytok a
06516 Carros CEDEX hovadzi dobytok a ovce ovce
FRANCUZSKO
Slovenia Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID raztopina za kozni poliv dobytok a
06516 Carros CEDEX za govedo in ovce ovce
FRANCUZSKO
Spain Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID solucién pour-on para dobytok a
06516 Carros CEDEX bovino y ovino ovce

FRANCUZSKO
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Clensky stat Ziadatel’ Nazov lieku INN Sila Liekova forma Ciel'ovy dru Spdsob
EU/EEA podania
United Kingdom | Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on roztok Hovadzi Miestne pouZitie
1’ere Avenue, 2065m — LID on Solution for cattle dobytok a
06516 Carros CEDEX and sheep ovce
FRANCUZSKO
United Kingdom | Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on roztok Hovadzi Miestne pouzitie
1’ere Avenue, 2065m — LID on Solution for cattle dobytok

06516 Carros CEDEX
FRANCUZSKO
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie vydania povolenia

na uvedenie na trh pre liek Deltanil 10 mg/ml roztok

na nalievanie pre hovadzi dobytok a ovce a pre liek Deltanil
100 mg roztok na urcené miesto na kozi pre hovadzi dobytok
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Deltanil

10 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a ovce
a lieku Deltanil 100 mg roztok na urcené miesto na kozi
pre hovadzi dobytok

1. Uvod

Liek Deltanil 10 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a ovce a liek Deltanil 100 mg
roztok na uré¢ené miesto na kozi pre hovadzi dobytok obsahuje deltametrin, synteticky pyretroid.
Deltametrin sa pouziva lokalne (ako roztok alebo sprej) na kontrolu ektoparazitov v pripade
hovadzieho dobytka a oviec. Tato Ucinna latka je dobre znama a nachadza sa vo veterinarnych
liekoch, ktoré st v sucasnosti schvélené v EU.

Skumané Ziadosti, predlozené prostrednictvom decentralizovaného postupu, su ziadosti

o generické lieky podla ¢lanku 13, ods. 3 smernice 2001/82/ES v zneni zmien, ktoré

sa odvolavaju na referencné vyrobky Pfizer Pour On Insecticide 1% w/v kozny roztok a Pfizer Spot
On Insecticide 1% w/v kozny roztok, multidavka, schvélené v Spojenom kralovstve. Referenénym
¢lenskym Statom pre obidva vyrobky je Spojené kralovstvo. Pokial ide o vyrobok na nalievanie,
postup sa tyka 24 ¢lenskych S$tatov: Rakuska, Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceskej republiky,
Déanska, Estonska, Franclzska, Nemecka, Grécka, Madarska, Islandu, frska, Talianska, Loty$ska,
Litvy, Luxemburska, Holandska, Polska, Portugalska, Rumunska, Slovenska, Slovinska a
Spanielska. Pokial ide o vyrobok na uréené miesto na koZi, postup sa tyka ¢lenskych $tatov
Belgicka, Francuzska, Nemecka a Holandska.

Pocas decentralizovaného postupu Nemecko a Holandsko zistili potencialne zavazné rizika a tieto
Staty nepovazovali za prijatelné Udaje predlozené v posudeni rizik pre zivotné prostredie. Ide o
udaje pre rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Kow); koeficient adsorpcie v péde (Koc); rozklad
v pbde; bioakumuléaciu (BCF); a toxicitu pre hmyz Zijdci v truse. PosUdenie rizik pre zivotné
prostredie sa preto nemdzZe dokondit. Tiez sa poznamenalo, Ze v informaciach o vyrobku nie si
uvedené prisludné opatrenia na zmiernenie rizika (RMM) v dosledku zisteného neprijatelného
rizika pre vodné organizmy.

PredloZenie tohto podnetu podla ¢lanku 33, ods. 4 smernice 2001/82/ES sa uskutocnilo na
zaklade vyhrady, Ze Ziadatel uspokojivo nepreukazal bezpecénost liekov Deltanil 10 mg/ml roztok
na nalievanie pre hovadzi dobytok a ovce a Deltanil 100 mg roztok na urc¢ené miesto na koZi pre
hovadzi dobytok v suvislosti so Zivotnym prostredim pre nedostatoc¢né klicové Udaje, bez ktorych
nie je mozné vyvodit zaver o bezpednosti tychto vyrobkov pre Zivotné prostredie.

2. Posudenie predlozenych adajov

Na vyrie$enie vyhrad vznesenych pocas predlozenia podnetu zZiadatel predlozil posudenie rizik
pre Zivotné prostredie v stlade s usmerneniami VICH, GL6' a GL382 a v stlade s usmernenim
vyboru CVMP na podporu usmerneni VICH, GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)°.

Vedecké odbévodnenia boli predlozené pre pripady odchylok od usmerneni a bolo predlozenych

1 VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal Products — Phase |
(CVMP/VICH/592/98) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004394.pdf

2 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal Products Phase 11
(CVMP/VICH/790/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004393.pdf

3 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in support of the VICH
guidelines GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004386.pdf
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niekolko recenzovanych publikécii. Vzali sa tiez do Uvahy opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré
boli navrhnuté pre riziko zistené v pripade hmyzu Zijuceho v truse. Na zaklade posudenia rizik pre
zivotné prostredie ziadatel nenavrhol Ziadne dalSie opatrenia na zmiernenie rizika. Vzhladom na
predlozené Gdaje vybor dospel k dalej uvedenému zaveru v slvislosti s otazkami vznesenymi v
oznameni prijatom od Nemecka a Holandska.

Pre vyrobky Deltanil bolo predloZzené posudenie rizik pre Zivotné prostredie, ¢o bolo v sulade

s usmerneniami VICH a usmernenim vyboru CVMP. Posudenie rizik pre Zivotné prostredie poskytlo
vSetky informacie potrebné na vyvodenie zaveru o riziku pre zivotné prostredie pri pouzivani
tychto vyrobkov. Posudenie rizik pre zivotné prostredie bolo Gplné z hladiska poziadaviek na Udaje
a kvality udajov.

Rezidua deltametrinu budu zanesené do zZivotného prostredia po priamej exkrécii na pastviny.
KedZe ucinna latka je liek proti ektoparazitom, bolo predloZzené posudenie rizik pre zivotné
prostredie fazy II.

KedZe deltametrin ma rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Kow vyjadreny ako logKew) >5,1,
podla poziadaviek usmerneni VICH a usmernenia vyboru CVMP sa riesil jeho potencial
bioakumulacie, pretrvavanie potencialu, bioakumulativna a toxicka (PBT) zluc¢enina a sekundarna
otrava. Udaje z jednej prijatelnej studie poskytli faktor biokoncentracie 510 I/kg, ktory je nizsi ako
hodnota 2000 I/kg, ¢o by mohlo naznacovat potencial bioakumuldcie. Z testovania vlastnosti latok
PBT, ktoré sa vyzaduje podla usmerneni vyboru CVMP, vyplyva, Zze deltametrin nespifia kritéria
pre latku P ani pre latku B, ale povaZuje sa za latku T. Deltametrin sa preto nepovazoval za latku
PBT. Vyhodnotenie sekundarnej otravy preukazalo hodnoty kvocientu rizika (RQ) pre
suchozemskych a vodnych predétorov <1. Daldie hodnotenie nebolo potrebné.

Na zaklade prijatelnych publikovanych Udajov sa preukazalo, ze polcas deltametrinu v pode je 72
dni. Adsorpcia/desorpcia deltametrinu sa stanovila na zaklade metédy HPLC, ktora preukazala, ze
deltametrin by sa nemal v pdde presuvat. Vysoky koeficient adsorpcie v pdde (Koc vyjadreny ako
logKoc) >4,2 naznacuje, ze vSetok deltametrin, ktory prenikne do vodného prostredia, sa
presunie do sedimentu. Stanovenie miery rozkladu deltametrinu v sedimente nebolo potrebné pre
Uplnost posudenia rizik pre Zivotné prostredie, ale niektoré informécie v publikovanej literatire
naznacuju, ze v niektorych sedimentoch prebieha rozklad s pol¢asom v péde priblizne 10 dni
(Akerblom a kol. 2008)*. Usudilo sa v3ak, Ze informacie o moZnej akumulécii deltametrinu v
sedimentoch maju byt uvedené v informaciach o vyrobku pre informovanie pouzivatela.

Uskutocnila sa nova Studia skimajuca dazdovky podla odporicaného usmernenia OECD

a pomocou prijatého faktora hodnotenia (10) sa odvodila predpokladana koncentracia bez ucinku
(PNEC). Porovnanie hodnoty predpokladanej koncentréacie v zivotnom prostredi (PEC) pre p6du

a predpokladanej koncentracie bez ucinku (PNEC) preukazalo, Ze kvocient rizika (RQ) pre pédny
kompartment je <1. Ziadne dal$ie posudzovanie nebolo potrebné. Kedze hodnota PEC podzemna voda
bola niz8ia ako 0,1 pg/l, pre vodny kompartment nebolo potrebné Ziadne dalsie posudzovanie.

Boli predloZené prijatelné Gdaje o akutnej toxicite deltametrinu pre larvy hmyzu Zijiceho v truse
a pre dospelych chrobakov, z ktorych vyplyva, ze hodnoty kvocientu rizika (RQ) pre hmyz zijuci
v truse boli v rozsahu 90 — 10 000. Z publikovanych Udajov z jednej terénnej Studie, v ktorej sa
pouzil deltametrinovy vyrobok na nalievanie vyplyva, ze G¢inok deltametrinu méze pretrvavat
niekolko tyZzdrov a za urcitych okolnosti mdze ovplyvnit populdcie hmyzu Zijuceho v truse.
Neuskutoc¢nili sa ziadne dalSie Studie na objasnenie tohto rizika, kedZe usmernenie v tejto oblasti
nie je v stcasnosti k dispozicii. Na zniZenie rizika pre hmyz Zijlci v truse su preto v sthrne

4 Rkerblom et al. (2008), Deltamethrin toxicity to the midge Chironomus riparius Meigen — Effects of exposure
scenario
and sediment quality. Ecotox. Environm. Safety 70:53-60
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charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 4.5.iii a 5 (Vlastnosti Zivotného prostredia) uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.

Uskutocnili sa nové Studie OECD skimajuce vodné organizmy a potom nasledovala dlhodoba
Studia OECD skumajuca dafnie. Na zaklade Gdajov z tychto Stadii boli odvodené hodnoty PNEC

s pouzitim prislusnych faktorov hodnotenia. Tieto hodnoty PNEC sa porovnavali s hodnotami PEC
(vypoditané pomocou schvalenych metdd) pre povrchovl vodu vystavenu lieku prostrednictvom
pbddnej kanalizacie, priamou exkréciou hovadzieho dobytka a padanim ovcej viny. Hodnoty RQ pre
povrchovl vodu boli <1 pre vSetky cielové typy zvierat. Na zaklade prijatelnych publikovanych
Gdajov pre sedimentérne druhy bola hodnota RQ pre sediment <1. Ziadne dalsie posudzovanie
rizik pre povrchovu vodu a sediment nebolo potrebné a neboli tiez potrebné Ziadne opatrenia na
zmiernenie rizika.

3. Posudenie prinosu a rizika

Priamy terapeuticky prinos

Prinos tychto vyrobkov spociva v lieCbe a prevencii infestéacii zapri¢inenych vSami a muchami
napadajlcimi hovédzi dobytok; pomocou tychto vyrobkov sa daju kontrolovat infestacie oviec
kliestami, véami a masiarkami a infestacie jahniat véami a klieStami. Pocas decentralizovaného
postupu sa preukazala Gc¢innost lieku Deltanil podla platnych pravidiel. V tomto postupe pri
predlozeni podnetu sa neposudzovala Géinnost.

Posudenie rizik

V tomto postupe pri predlozeni podnetu sa neposudzovala kvalita, bezpec¢nost pre cielové
zvieratd, bezpedénost pre pouzivatelov ani rezidud, pretoze referenény ¢lensky stat neinformoval o
Ziadnej vyhrade.

Riziko pre zivotné prostredie

Bolo predlozené posudenie rizik pre Zivotné prostredie v stlade s usmerneniami VICH

a usmernenim vyboru CVMP, ktoré obsahovalo zmes publikovanych Stadii a Stadii vyZiadanych od
Ziadatela, ktoré rieSilo vietky aspekty rizik pre Zivotné prostredie. Nepredpokladalo sa, Ze pouZitie
tychto vyrobkov bude predstavovat riziko pre p6du, podzemnu vodu a povrchova vodu. Na
zaklade posudenia rizik pre Zivotné prostredie sa zistilo riziko pre hmyz zijici v truse a na
vyrieSenie tohto rizika boli predlozené opatrenia na zmiernenie rizika.

Riadenie rizik alebo opatrenia na zmiernenie rizika

Opatrenia na zmiernenie rizika a upozornenia uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
a v pisomnej informacii pre pouZzivatela riesia riziko pre hmyz Zijlci v truse pomocou odporucania
tykajuceho sa frekvencie opakovanej lieCby a trvania exkrécie deltametrinu. Tieto upozornenia st
nalezité. V ramci predloZenia tohto podnetu sa usudilo, ze vzhladom na vysoky koeficient
adsorpcie (Koc) deltametrinu sa ma pridat k vete vo schvalenom upozorneni v stuhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (¢ast 5: Vlastnosti Zivotného prostredia) a v pisomnej informaécii
pre pouzivatela (¢ast 15: Vlastnosti zivotného prostredia) nasledujica informacia tykajica sa

zivotného prostredia: "...a mdzZe sa akumulovat v sedimente".

Posudenie pomeru prinosu a rizika

Pomer prinosu a rizika sa povazuje za pozitivny pre liek Deltanil 10 mg/ml roztok na nalievanie
pre hovadzi dobytok a ovce a liek Deltanil 100 mg roztok na uréené miesto na koZi pre hovadzi
dobytok.
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Odoévodnenie vydania povoleni na uvedenie na trh pre liek
Deltanil 10 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi
dobytok a ovce a pre liek Deltanil 100 mg roztok na urcené
miesto na koZzi pre hovadzi dobytok

Vzhladom na vSetky Udaje, ktoré boli predlozené pisomne, vybor CVMP dospel k zaveru, Ze

z posudenia rizik pre Zivotné prostredie pre vyrobky Deltanil na nalievanie a na uréené miesto na
koZi vyplyva, Ze tieto vyrobky zrejme nebud( predstavovat riziko pre zivotné prostredie, ked' sa
budd pouzivat podla odporiéania v informaciach o vyrobku vratane odporiéanych opatreni na
zmiernenie rizika. Pomer prinosu a rizika pre tieto vyrobky sa mdze povazovat za pozitivny.

Vybor CVMP preto odporudil vydat povolenie na uvedenie na trh pre liek Deltanil 10 mg/ml roztok
na nalievanie pre hovadzi dobytok a ovce a pre liek Deltanil 100 mg roztok na uréené miesto na
kozi pre hovadzi dobytok so zmenami v sihrnoch charakteristickych viastnosti lieku a v
pisomnych informaciach pre pouzivatela v referenénom c¢lenskom state. Zmenené suhrny
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomné informacie pre pouzivatela v referen¢nom ¢lenskom
State su uvedené v prilohe Il1.
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Priloha 111

Zmeny v prislusnych oddieloch suhrnu charakteristickych
vlastnosti a pisomnej informacie
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Schvaleny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia su
konecnymi verziami ziskanymi pocas postupu koordinacnej skupiny s nasledovnymi zmenami:

Pridajte nasledujuci text do prislusnych oddielov SPC:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

5 Vplyv na zZivotné prostredie

Pridajte pripadne, “Deltametrin je nebezpelny pre vodné organizmy a véely a mdze sa hromadit v
sedimente.”

Bipacksedel:

15. VPLYV NA ZIVOTNE PROSTREDIE

Pridajte pripadne “Deltametrin je nebezpeény pre vodné organizmy a véely a mdze sa hromadit v
sedimente.”
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