Bilaga 1

Forteckning 6ver de namn, lakemedelsform, styrkor av
veterinarmedicinska lakemedel, djurarter,
administreringssatt, sbkande i medlemsstaterna
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Medlemsstater | Ansdkande Namn INN Styrka Beredningsform Djurart Administrering
EU/EEA ssatt
Austria Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on Lésung zum och far
LID UbergieRen fur Rinder
06516 Carros CEDEX und Schafe
FRANCE
Belgium Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — Solution pour-on pour och far
LID bovins et ovins
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Belgium Virbac Deltanil 100 mg Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — Solution spot-on pour
LID bovins
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Bulgaria Virbac Oentavun 10 mr/mn nyp | Deltamethrin | 10 mg/mi Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — OH pas3TBop, och far
LID npegHas3HayeH 3a
06516 Carros CEDEX roeesa v osLe.
FRANCE
Cyprus Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — AldAupa yia enixuon yia och far

LID
06516 Carros CEDEX
FRANCE

Boos1dn kal npoBara
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Medlemsstater | Ansdkande Namn INN Styrka Beredningsform Djurart Administrering
EU/EEA ssatt
Czech Republic Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — pour-on roztok pro och far
LID aplikaci na kuzi skotu a
06516 Carros CEDEX ovci
FRANCE
Denmark Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on oplgsning til kveeg och far
LID og far
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Estonia Virbac Deltanil, 10 mg/ml, Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — kriipsususpensioon och far
LID veistele ja lammastele
06516 Carros CEDEX
FRANCE
France Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/mi Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — Solution pour-on pour och far
LID bovins et ovins
06516 Carros CEDEX
FRANCE
France Virbac Deltanil 100 mg Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk

1’ere Avenue, 2065m —
LID

06516 Carros CEDEX
FRANCE

Solution spot-on pour
bovins
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Medlemsstater | Ansdkande Namn INN Styrka Beredningsform Djurart Administrering
EU/EEA ssatt
Germany Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on Lésung zum och far
LID UbergieRen fur Rinder
06516 Carros CEDEX und Schafe
FRANCE
Germany Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on L6ésung zum
LID Auftropfen fir Rinder
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Greece Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1'ere Avenue, 2065m — AidAupa yia gnixuon yia och far
LID Booeldr kal npdBaTa
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Hungary Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/mi Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on szarvasmarha és juh och far
LID részére
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Iceland Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — ahella, lausn fyrir och far

LID
06516 Carros CEDEX
FRANCE

nautgripi og saudfé
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Medlemsstater | Ansdkande Namn INN Styrka Beredningsform Djurart Administrering
EU/EEA ssatt
Ireland Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on Solution for cattle och far
LID and sheep
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Italy Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — soluzione Pour-on per och far
LID bovini ed ovini
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Latvia Virbac Deltanil, 10 mg/ml, Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-losning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — Skidums uzlieSanai uz och far
LID muguras liellopiem un
06516 Carros CEDEX aitam
FRANCE
Lithuania Virbac Deltanil, 10 mg/ml, Deltamethrin | 10 mg/mi Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — uzpilamasis tirpalas och far
LID galvijams ir avims
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Luxembourg Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — Solution pour-on pour och far

LID
06516 Carros CEDEX
FRANCE

bovins et ovins
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Medlemsstater | Ansdkande Namn INN Styrka Beredningsform Djurart Administrering
EU/EEA ssatt
The Netherlands | Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on Oplossing voor och far
LID runderen en schapen
06516 Carros CEDEX
FRANCE
The Netherlands | Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on Oplossing voor
LID runderen
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Poland Virbac Deltanil 10mg/ml, Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — roztwoér do polewania och far
LID dla bydta i owiec
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Portugal Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — solucdo Spot- on para och far
LID bovinos e ovinos
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Romania Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — solutie pour-on pentru och far

LID
06516 Carros CEDEX
FRANCE

bovine si ovine
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Medlemsstater | Ansdkande Namn INN Styrka Beredningsform Djurart Administrering
EU/EEA ssatt
Slovakia Virbac DELTANIL 10 mg/mil Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — Pour-on roztok pre och far
LID hovadzi dobytok a ovce
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Slovenia Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning No6tkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — raztopina za kozni poliv och far
LID za govedo in ovce
06516 Carros CEDEX
FRANCE
Spain Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Pour-on-l6sning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — solucién pour-on para och far
LID bovino y ovino
06516 Carros CEDEX
FRANCE
United Kingdom Virbac Deltanil 10 mg/ml Pour- | Deltamethrin | 10 mg/mi Pour-on-l6sning Notkreatur Utvartes bruk
1’ere Avenue, 2065m — on Solution for cattle och far
LID and sheep
06516 Carros CEDEX
FRANCE
United Kingdom Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml Spot-on-lésning Notkreatur Utvartes bruk

1’ere Avenue, 2065m —
LID

06516 Carros CEDEX
FRANCE

on Solution for cattle
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Bilaga 11

Vetenskapliga slutsatser och skal till beviljande av
godkannande for forsaljning av Deltanil 10 mg/ml pour-on,
losning, for notkreatur och far och av Deltanil 100 mg spot-
on, l6sning, for ndtkreatur
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av Deltanil 10 mg/ml pour-on, l6sning, for
notkreatur och far och av Deltanil 100 mg spot-on,
I6sning, fOr notkreatur

1. Inledning

Deltanil 10 mg/ml pour-on, l6sning, for ndtkreatur och far och Deltanil 100 mg spot-on, 16sning,
for notkreatur innehaller deltametrin, en syntetisk pyretroid. Deltametrin anvands lokalt (dipp,
sprej eller pour-on) for kontroll av ektoparasiter hos nétkreatur och far. Den aktiva substansen ar
valkand och ingar i veterinarmedicinska lakemedel som i dagslaget ar godkanda i EU.

Ansokningarna i frdga, som lamnades in via det decentraliserade forfarandet, ar generiska
ansokningar i enlighet med artikel 13.3 i direktiv 2001/82/EG, i dess andrade form, med
hanvisning till referenslakemedlen Pfizer Pour On Insecticide 1% w/v Cutaneous Solution och
Pfizer Spot On Insecticide 1% w/v Cutaneous Solution multidose, som &r godké&nda i Forenade
kungariket. Férenade kungariket ar referensmedlemsstat for bada lakemedlen. F6r pour-on-
lakemedlet ar 24 berérda medlemsstater delaktiga: Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern,
Tjeckien, Danmark, Estland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederldnderna, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien
och Spanien. For spot-on-produkten ar Belgien, Frankrike, Tyskland och Nederlanderna berérda
medlemsstater.

Mojliga allvarliga risker identifierades av Tyskland och Nederlanderna under det decentraliserade
forfarandet. De ansdg att inga godtagbara data har lamnats i miljériskbedémningen om
fordelningskoefficienten for n-oktanol:vatten (Kow), jordabsorptionskoefficienten (Kgc),
nedbrytning i jord, bioackumulering och toxicitet fér dynglevande insekter, och att det darfor inte
gar att slutféra miljoriskbedomningen. Vidare ansags det att lampliga riskhanteringsatgarder
saknades i produktinformationen som en féljd av de identifierade oacceptabla riskerna for
vattenlevande organismer.

Denna hanskjutning enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG gjordes pa grund av betankligheter
som gallde att den sdkande inte pa ett tillfredsstallande satt hade visat att Deltanil 10 mg/ml
pour-on, l6sning, for ndtkreatur och far och Deltanil 100 mg spot-on, I6sning, for ndtkreatur ar
miljosakra, eftersom avgérande data saknas utan vilka det inte gar att dra slutsatser om
lakemedlens miljosakerhet.

2. Beddmning av inlamnade data

For att hantera de betankligheter som tagits upp genom hénskjutningen lamnade s6kanden en
miljoriskbedémning i enlighet med VICH-riktlinjerna GL6 och GL382 samt i enlighet med den
CVMP-riktlinje som stédjer VICH-riktlinjerna GL6 och GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)3.
Vetenskapliga skal angavs for avvikelserna fran riktlinjerna och ett antal sakkunniggranskade
artiklar lamnades in. Dessutom har riskhanteringsatgarder évervagts och foreslagits for de risker

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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som identifierats for dynglevande insekter. P& grundval av miljoriskbedomningen foreslog
sbkanden inga andra riskhanteringsatgarder. Med tanke pa de data som lamnats in drog
kommittén foljande slutsatser om de fragor som togs upp i anmalan fran Tyskland och
Nederlanderna.

En miljériskbedémning tillhandahdélls for Deltanil-lakemedlen, i enlighet med VICH- och CVMP-
riktlinjerna. Den innehdll alla uppgifter som kravdes for en slutsats om vilken miljérisk
anvandning av lakemedlen innebar. Miljoriskbedomningen var fullstandig avseende kraven pa
data och deras kvalitet.

Restmangder av deltametrin introduceras i miljon efter direkt utséndring pa betesmark. Eftersom
deltametrin ar en aktiv substans i en fas Il-ektoparasiticid presenterades en miljoriskbedémning.

Eftersom deltametrin har en férdelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Ko, uttryckt som
logKow) pa >5,1 hanterades dess potential for bioackumulering, dess potential for att betraktas
som ett langlivat, bioackumulerande och toxiskt &amne (PBT-amne) samt sekundar forgiftning
enligt VICH- och CVMP-riktlinjernas krav. Data fradn en godtagbar studie gav en
biokoncentrationsfaktor pa 510 I/kg, vilket ar lagre an det varde pa 2 000 I/kg som tyder pa en
potential fér bioackumulering. En screening for PBT-egenskaper enligt CVMP-riktlinjernas krav
tydde pd att deltametrin inte uppfyller kriterierna vare sig for att betraktas som langlivat eller
bioackumulerande men ansags vara toxiskt. Sammantaget ansags deltametrin inte vara ett PBT-
amne. Utvardering av sekundar forgiftning visade att riskkvotvardena for land- och vattenlevande
rovdjur var <1 och att ingen ytterligare beddmning kravdes.

Deltametrin visades ha en halveringstid i jord pa 72 dagar baserat pa godtagbara publicerade
data. Adsorption/desorption av deltametrin bestdmdes med HPLC-metoden, som visade att
deltametrin forvantas vara ororligt i jord. Den héga jordabsorptionskoefficienten (Kqc, uttryckt
som logKoc) pa >4,2 tyder pa att eventuellt deltametrin som kommer in i vattenmiljon ror sig till
sediment. Ingen nedbrytningshastighet for deltametrin i sediment krévdes for en fullstandig
miljoriskbedémning, men viss information i den publicerade litteraturen tyder pa att nedbrytning i
vissa sediment sker, med en halveringstid i jord p& cirka 10 dagar (Akerblom et al. 2008)*.
Slutsatsen drogs dock att information om mdjlig ackumulering av deltametrin i sediment bor
formedlas till anvandaren i produktinformationen.

En ny studie genomférdes pa daggmaskar i enlighet med den rekommenderade OECD-riktlinjen,
och en férutsedd nolleffektkoncentration (PNEC) harleddes med anvandning av den accepterade
osdkerhetsfaktorn (10). Jamférelse mellan vardet for den forutsedda miljokoncentrationen (PEC)
for jord och PNEC visade att riskkvoten for markmiljon var <1 och att ingen ytterligare bedémning
kravdes. Eftersom PEC grynavarten Var lagre an 0,1 pg/l kravdes ingen ytterligare bedémning for
vattenmiljon.

Godtagbara data om deltametrins akuta toxicitet for dyngflugans larver och vuxna skalbaggar
lamnades som tydde pa att riskkvotvardena for dynglevande insekter ar i storleksordningen 90—
10 000. Publicerade data fran en faltstudie med anvandning av ett pour-on-lakemedel med
deltametrin tydde pa att effekterna av deltametrin kan kvarsta i ett antal veckor och kan paverka
populationen av dynglevande insekter under vissa forhallanden. Inga ytterligare studier gjordes
for att ytterligare forfina riskbedomningen, eftersom det i dagslaget inte finns ndgon vagledning
inom detta omrade. For att minska risken for dynglevande insekter inkluderades darfor
riskhanteringsatgarder i avsnitten 4.5 iii och 5 (Miljdegenskaper) i produktresumén.

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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Nya akuta OECD-studier gjordes p& vattenlevande organismer foljt av en kronisk OECD-studie pa
Daphnia. Utifran dessa data harleddes PNEC med anvandning av lampliga oséakerhetsfaktorer.
Dessa PNEC-varden jamférdes med de PEC-varden (beraknade med godkanda metoder) for
ytvatten som exponeras via dranering genom jord, via direkt utséndring fran notkreatur och via
forlust fran fars pals. Riskkvotvardena for ytvatten var <1 for alla maldjurtyper. Baserat pa
godtagbara publicerade data for sedimentarter var riskkvoten for sediment <1. Ingen ytterligare
bedémning av risken for ytvatten och sediment kravdes och inte heller nagra
riskhanteringsatgarder.

3. Bedbmning av nytta-riskforhallandet

Direkt terapeutisk nytta

Nyttan med lakemedlen ar att de kan anvéandas for behandling och prevention av infestationer
med I6ss och flugor p& notkreatur, med fastingar, 16ss, farloss och etablerade spyflugeangrepp pa
far och med l6ss och fastingar p& lamm. Deltanils effekt har visats i enlighet med gallande regler
under det decentraliserade forfarandet. Effekten beddmdes inte i detta hdnskjutningsforfarande.

Riskbeddmning

Kvalitet, sakerhet for maldjuren, sakerhet for anvandaren och restmangder bedémdes inte i detta
hanskjutningsforfarande, eftersom inga betankligheter anmaldes av referensmedlemsstaten.

Miljorisk

En miljériskbedémning i enlighet med VICH- och CVMP-riktlinjerna lamnades in. Den innehdll en
blandning av publicerade och bestallda studier fran sékanden och behandlade alla
miljoriskaspekter. Anvandning av lakemedlen forvantades inte utgora nagon risk for mark,

grundvatten och ytvatten. En risk for dynglevande insekter identifierade genom
miljoriskbedémningen och riskhanteringsatgarder foreslogs for att hantera denna.

Riskhantering eller riskhanteringsatgarder

Riskhanteringsatgarderna och varningarna i produktresumén och bipacksedeln tar upp risken for
dynglevande insekter genom att ge radd om frekvensen for ombehandlingar och varaktigheten for
utsondring av deltametrin. Varningarna ar lampliga. Som en foljd av denna hanskjutning ansags
det att deltametrins héga adsorptionskoefficient (Koc) motiverar att foljande miljéinformation
laggs till den tidigare 6verenskomna varningsfrasen i produktresumén (avsnitt 5,
Miljoegenskaper) och bipacksedeln (avsnitt 15 Miljdegenskaper) "... och kan ackumuleras i
sediment”.

Utvardering av nytta-riskforhallandet

Nytta-riskforhallandet anses positivt bade for Deltanil 10 mg/ml pour-on, I6sning, for notkreatur
och far och for Deltanil 100 mg spot-on, 16sning, for notkreatur
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Skal till beviljande av godkannanden for forsaljning av
Deltanil 10 mg/ml pour-on, I6sning, for notkreatur och far
och av Deltanil 100 mg spot-on, lI6sning, for nOtkreatur

Efter att ha 6vervagt alla uppgifter som lamnats in skriftligen drog CVMP slutsatsen att
miljériskbedémningen fér Deltanil Pour-On- och Spot-on-lakemedlen visar att de inte forvantas
utgora en risk for miljon nér de anvands enligt rekommendationen i produktinformationen,
inklusive de rekommenderade riskhanteringsatgarderna. Nytta-riskforhallandet for lakemedlen
kan anses vara positivt.

CVMP rekommenderade darfor att godk&dnnanden for forsaljning beviljas for Deltanil 10 mg/ml
Pour-on, l6sning, for notkreatur och far och Deltanil 100 mg Spot-on, l6sning, for nétkreatur med
andring av referensmedlemsstatens produktresuméer och bipacksedlar. Referensmedlemsstatens
andrade produktresuméer och bipacksedlar finns i bilaga I11.
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Bilaga 111

Andringar i de relevanta delarna i sammanfattningarna for
produktens egenskaper samt i bipacksedeln
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Den gallande Sammanfattningen for produktens egenskaper, etikettering och bipacksedeln ar de
slutgiltiga versionerna som man kom fram till under Samordningsgruppen foérfarande med
féljande andringar:

Lagg till foljande text till produktinformationens relevanta
delar:

Sammanfattning av produktens egenskaper

5 Miljomassiga egenskaper

Lagg till i tillampliga fall, "Deltametrin ar giftigt for vattenlevande organismer och honungsbin och
kan ansmalas i sediment."

Bipacksedel:

15. MILIJIOMASSIGA EGENSKAPER

Lagg till, i tillampliga fall, “Deltametrin ar giftigt for vattenlevande organismer och honungsbin och
kan ansmalas i sediment.”
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