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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 33 ods. 4' 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

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): deltametrin

Zakladné informacie

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 hovéadzi dobytok obsahuje Gcinnu latku deltametrin a je uréeny na
pouzitie v pripade hovadzieho dobytka a oviec na lokalnu aplikaciu pri liecbe a prevencii pred
infestaciami v8ami a muchami v pripade hovadzieho dobytka, kliestami, véami, kuklorodkou jeleriou
(Lipoptena cervi) a potvrdenym ochorenim myazou v pripade oviec a pred infestaciami vSami a
klieStami v pripade jahniat.

Ziadatel, spolo¢nost Virbac, predlozila Ziadost o decentralizovany postup pre liek Deltanil 10 mg/m
roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a ovce a pre liek Deltanil 100 mg roztok na uré¢ené miesto na
koZi pre hovadzi dobytok. Ide o ,hybridné" ziadosti podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice 2001/82/ES

v zneni zmien a doplneni, ktoré sa odvolavaju na referencné lieky Pfizer Insecticide 1% w/v dermalny
roztok na nalievanie a Pfizer Insecticide 1% w/v dermalny roztok na urcené miesto na kozi,
multidavka, ktoré su registrované v Spojenom kralovstve. Referenénym cClenskym statom pre obidva
lieky je Spojené kralovstvo. Pokial ide o liek na nalievanie, zucastnenych je 24 clenskych Statov:
Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Esténsko, Franctizsko, Grécko, Island, frsko,
Litva, Loty3sko, Luxembursko, Holandsko, Madarsko, Nemecko, Polsko, Portugalsko, Rakusko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko Spanielsko a Taliansko. Pokial ide o liek na uréené miesto na koZi,
zucastnené Clenské staty su Belgicko, Franclizsko, Holandsko a Nemecko.

' Cldnok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni
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Decentralizovany postup sa zacal 19. decembra 2011. Nemecko a Holandsko pocas decentralizovaného
postupu identifikovali potencidlne zavazné rizika tykajuce sa bezpecnosti lieku pre zivotné prostredie.

Na 210. den tieto otazky este neboli vyrieSené a 17. decembra 2012 sa preto podla ¢lanku 33 ods.1
smernice 2001/82/ES zacalo postupenie veci koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania
a decentralizované postupy — veterindrne lieky (CMD(v)). Sestdesiatym driom konania koordina¢nej
skupiny CMD(v) bol 14. februar 2013 a kedZe zucCastnené Clenské Staty nedosiahli zhodu ohlfadom
lieku, vec bola postupena vyboru CVMP.

Dria 26. februara 2012 referencny Clensky Stat, Spojené kralovstvo, oznamil Eurdépskej agenture pre
lieky, Ze koordinac¢na skupina CMD(v) nedosiahla zhodu ohladom lieku a vec predlozila vyboru CVMP
podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Konanie o postlpenej veci sa zacalo 6. marca 2013. Vybor vymenoval za spravodajcu Dr. C. Ibrahima
a za spoluspravodajkyriu pani H. Jukesov(. Ziadatel 22. maja 2013 predloZil pisomné vysvetlenia.

Na zaklade vyhodnotenia aktualne dostupnych ddajov vybor CVMP usudil, Zze pomer prinosu a rizika
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 je pozitivny. Vybor preto 17. jala 2013 prijal
vacsinovym rozhodnutim pozitivne stanovisko odporucajuce vydanie povoleni na uvedenie 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 na trh.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 1l a
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatela su uvedené v prilohe III.

Stanovisko bolo 24. septembra 2013 zmenené na rozhodnutie Eurdopskej komisie.

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 33 ods. 40F pre liek Deltanil 10 mg/ml

roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok a ovce a pre liek Deltanil 100 mg roztok na

urc¢ené miesto na kozi pre hovadzi dobytok
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