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Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt artikel
33.4" f6r Deltanil 10 mg/ml pour-on, 16sning, for
notkreatur och far och Deltanil 100 mg/ml spot-on,

|6sning, for notkreatur
Internationellt generiskt namn (INN): deltametrin

Bakgrundsinformation

Deltanil 10 mg/ml pour-on, l8sning, for nétkreatur och far och Deltanil 100 mg/ml spot-on, 16sning, for
notkreatur innehdller deltametrin som aktiv bestandsdel och ar avsett for utvartes bruk hos notkreatur
och far for behandling och prevention av infestationer med 16ss och flugor pa nétkreatur, med
fastingar, l6ss, farloss och etablerade spyflugeangrepp pa far och med 16ss och fastingar pa lamm.

Sokanden, Virbac, lamnade in en ans6kan om ett decentraliserat forfarande for Deltanil 10 mg/ml
pour-on, l6sning, for nétkreatur och far och Deltanil 100 mg/ml spot-on, l6sning, for notkreatur. Dessa
ar hybridansokningar i enlighet med artikel 13.3 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse, med
hanvisning till referensldkemedlen Pfizer Pour On Insecticide 1% w/v Cutaneous Solution och Pfizer
Spot On Insecticide 1% w/v Cutaneous Solution multidose, som ar godkanda i Forenade kungariket.
Forenade kungariket ar referensmedlemsstat for bada lakemedlen. For pour-on-lakemedlet &ar 24
berorda medlemsstater delaktiga: Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland,
Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Nederlanderna, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien och Spanien. For spot-on-produkten
ar Belgien, Frankrike, Tyskland och Nederldnderna berérda medlemsstater.

Det decentraliserade forfarandet inleddes den 19 december 2011. Potentiellt allvarliga risker
identifierades under det decentraliserade forfarandet av Tyskland och Nederlanderna betraffande
lakemedlets miljésakerhet.

Dessa fragor var fortfarande oldsta dag 210, och darfor inleddes en hanskjutning enligt artikel 33.1 i
direktiv 2001/82/EG till samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och

1 Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



decentraliserat forfarande - veterinarmedicinska lakemedel (CMD(v)) den 17 december 2012. Dag
60 av CMD(v):s forfarande var den 14 februari 2013 och eftersom de berérda medlemsstaterna inte
lyckades n& en 6verenskommelse betraffande lakemedlet hanskots forfarandet till CVMP.

Den 26 februari 2013 meddelade referensmedlemsstaten, Férenade kungariket, Europeiska
lakemedelsmyndigheten att CMD(V) inte hade lyckats nd en 6verenskommelse om ldkemedlet och
hanskot drendet till CVMP i enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutningsforfarandet startade den 6 mars 2013. Kommittén utsag dr C. Ibrahim som rapportor
och H. Jukes som medrapportor. Sékanden tillhandahdll skriftliga forklaringar den 22 maj 2013.

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att nytta-riskprofilen
for Deltanil 10 mg/ml pour-on, I6sning, for ndtkreatur och far och Deltanil 100 mg spot-on, I6sning, for
notkreatur ar positiv. Kommittén antog darfor med majoritet ett positivt yttrande den 17 juli 2013 och
rekommenderade beviljandet av godkdnnandena for forsaljning av Deltanil 10 mg/ml pour-on, 16sning,
for notkreatur och far och av Deltanil 100 mg spot-on, l6sning, for notkreatur.

Listan dver beroérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11,
tillsammans med produktresumén och bipacksedeln i bilaga Ill.

Europeiska kommissionen omvandlade yttrandet till ett beslut den 24 september 2013.

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 33.40F for Deltanil 10 mg/ml

pour-on, l6sning, for nétkreatur och far och Deltanil 100 mg/ml spot-on, I6sning, for

notkreatur
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