Priloha I
Seznam jmen, lékovych forem, sily veterinarnich lécivych

pripravkl, druhti zvifat, zplisobl podani, zadateld v
clenskych statech
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Lékova forma

Clensky stat Zadatel Nazev INN Sila Druh zviFat Zptlisob podani
EU/EEA
Austria Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Belgium Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na k{zi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Belgium Virbac Deltanil 100 mg Deltamethrin | 10 mg/ml spot-on roztok Skot Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID Solution spot-on pour
06516 Carros CEDEX bovins
FRANCIE
Bulgaria Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kdzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Cyprus Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapéani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Czech Republic | Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kdzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Denmark Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti

1’ere Avenue, 2065m — LID
06516 Carros CEDEX
FRANCIE

pour-on roztok pro
aplikaci na kuzi skotu a
ovci

nakapani na kGzi
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Lékova forma

Clensky stat Zadatel Nazev INN Sila Druh zviFat Zptlisob podani
EU/EEA
Estonia Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
France Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na k{zi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
France Virbac Deltanil 100 mg Deltamethrin | 10 mg/ml spot-on roztok Skot Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID Solution spot-on pour
06516 Carros CEDEX bovins
FRANCE
Germany Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kdzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Germany Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml spot-on roztok Skot Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID on L6ésung zum
06516 Carros CEDEX Auftropfen fir Rinder
FRANCIE
Greece Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kdzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Hungary Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti

1’ere Avenue, 2065m — LID
06516 Carros CEDEX
FRANCIE

pour-on roztok pro
aplikaci na kuzi skotu a
ovci

nakapani na kGzi
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Lékova forma

Clensky stat Zadatel Nazev INN Sila Druh zviFat Zptlisob podani
EU/EEA
Iceland Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu
FRANCIE ovci
Ireland Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na k{zi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu
FRANCIE ovci
Italy Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu
FRANCIE ovci
Latvia Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kdzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu
FRANCIE ovci
Lithuania Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapéani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu
FRANCIE ovci
Luxembourg Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID pour-on roztok pro nakapani na kazi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu
FRANCIE ovci
The Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti

Netherlands

1’ere Avenue, 2065m — LID
06516 Carros CEDEX
FRANCIE

pour-on roztok pro
aplikaci na kuzi skotu
ovci

nakapani na kGzi

4/13




Lékova forma

Clensky stat Zadatel Nazev INN Sila Druh zviFat Zptlisob podani
EU/EEA
The Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml spot-on roztok Skot Lokalni pouziti
Netherlands 1’ere Avenue, 2065m — LID on Oplossing voor
06516 Carros CEDEX runderen
FRANCIE
Poland Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na k{zi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Portugal Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Romania Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na k{zi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Slovakia Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapéani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Slovenia Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1'ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kdzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
Spain Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti

1’ere Avenue, 2065m — LID
06516 Carros CEDEX
FRANCIE

pour-on roztok pro
aplikaci na kuzi skotu a
ovci

nakapani na kGzi
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Lékova forma

Clensky stat Zadatel Nazev INN Sila Druh zviFat Zptlisob podani
EU/EEA
United Kingdom | Virbac Deltanil 10 mg/ml Deltamethrin | 10 mg/ml Roztok pro Skot a ovce Lokalni pouziti
1’ere Avenue, 2065m — LID | pour-on roztok pro nakapani na kGzi
06516 Carros CEDEX aplikaci na kuzi skotu a
FRANCIE ovci
United Kingdom | Virbac Deltanil 100 mg Spot- Deltamethrin | 10 mg/ml spot-on roztok Skot Lokalni pouziti

1’ere Avenue, 2065m — LID
06516 Carros CEDEX
FRANCIE

on Solution for cattle
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni udéleni registrace pripravku
Deltanil 10 mg/ml roztok k nalévani na hrbet pro skot a ovce
a pripravku Deltanil 100 mg roztok k nakapani na klizi pro

skot
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Deltanil
10 mg/ml roztok k nalévani na hrbet pro skot a ovce

a pripravku Deltanil 100 mg roztok k nakapani na klzi pro
skot

1. Uvod

Pripravek Deltanil 10 mg/ml roztok k nalévani na hibet pro skot a ovce a pFipravek Deltanil 100
mg roztok k nakapdani na kizi pro skot obsahuje deltamethrin, synteticky pyrethroid. Deltamethrin
se pouziva lokalné (ponofeni, sprej nebo nalévani na hibet) k regulaci ektoparazitl u skotu a ovci.
Léciva latka je dobfe zndma a je obsazena ve veterinarnich 1éCivych pripravcich, které jsou

v soucasné dobé schvaleny v EU.

Dotcené zadosti, predlozené decentralizovanym postupem, jsou zadosti pro generika podle ¢l. 13.
odst. 3 smérnice 2001/82/ES v platném znéni, kterd se vztahuji k referenénim ptipravkim Pfizer
Pour On Insecticide 1% w/v koZni roztok k nalévani na hibet a Pfizer Spot On Insecticide 1% w/v
kozni roztok k nakapani na k{Zi, vicedavkové baleni, schvalené ve Spojeném kralovstvi.
Referenénim ¢lenskym statem je pro oba piipravky Spojené kralovstvi. Zadost pro pfipravek

k nalévani na hibet zahrnuje 24 dotéenych &lenskych statl: Belgii, Bulharsko, Ceskou republiku,
Dansko, Estonsko, Francii, Irsko, Island, Italii, Kypr, Litvu, LotySsko, Lucembursko, Madarsko,
Némecko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Iiecko, Slovensko, Slovinsko a
Spanélsko. Zadost pro pripravek k nakapani na kiizi zahrnuje jako dotéené &lenské staty Belgii,
Francii, Némecko a Nizozemsko.

Béhem decentralizovaného postupu Némecko a Nizozemsko identifikovaly potencialni zavazna
rizika, a sice mély za to, Ze v posouzeni rizika pro zivotni prostfedi nebyly predlozeny dostatecné
Udaje o: rozdé&lovacim koeficientu n-oktanol/voda (Kow), ptidnim adsorpénim koeficientu (Koc),
rozkladu v pldé&, bioakumulaci (BCF) a toxicité pro koprofadgni hmyz, a tudiz nebylo mozné
posouzeni rizika pro zivotni prostiedi dokoncit. Kromé toho chybéla v informacich o pfipravku
vhodna opatfeni ke snizeni rizika vzhledem k zjiSténému nepfijatelnému riziku pro vodni
organismy.

Toto predlozeni zalezitosti k pfezkoumani podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES bylo
provedeno v disledku obav, 7e zadatel dostateéné neprokazal bezpecnost pro Zivotni prostiedi u
pfipravku Deltanil 10 mg/ml roztok k nalévani na hibet pro skot a ovce a Deltanil 100 mg roztok k
nakapani na kdzi pro skot, nebot chybély stéZejni (idaje, bez nichZ neni mozné udinit zavér

o bezpeénosti té&chto ptipravk{ pro Zivotni prosttedi.

2. Posouzeni predlozenych udaji

Zadatel v reakci na obavy vznesené v tomto pfezkoumani pfedlozil posouzeni rizika pro Zivotni
prostfedi v souladu s pokyny VICH GL6" a GL38? a v souladu s pokynem vyboru CVMP na podporu
pokynt VICH GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)3. Byla poskytnuta védecka zdlvodnéni
pro ptipady odchyleni se od pokyni a predlozena fada odbornych publikaci. Dale byla zvdZena a

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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navrhnuta opatieni ke snizeni rizika pro zjisténé riziko pro koprofagni hmyz. Na zakladé posouzeni
rizika pro zivotni prostfedi Zadatel nenavrhnul zadna dalsi opatfeni ke snizeni rizik. Vybor
predlozené Udaje zvazil a poté dospél k nasledujicim zavériim ohledné otdzek vznesenych

v oznameni, které obdrzel od Némecka a Nizozemska.

Pro pripravky Deltanil bylo predloZzeno posouzeni rizika pro zZivotni prostiedi, které bylo v souladu
s pokyny VICH a CVMP. Byly v ném uvedeny veskeré informace potfebné pro vyvozeni zavéru
ohledné rizika pro Zivotni prostiedi, které predstavuje pouZiti téchto pFipravkid. Posouzeni rizika
pro Zivotni prostfedi bylo z hidiska pozadavkl na Udaje a jejich kvality tplné.

Rezidua deltamethrinu se dostanou do zZivotniho prostfedi pfimym vymeésovanim na pastviné.
Ponévadz |écCiva latka je ektoparazitikum, bylo predlozeno posouzeni rizika pro zivotni prostiedi
faze Il.

Vzhledem k tomu, Ze deltamethrin ma rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Kow, vyjadren jako
logKow) >5,1, byl posouzen jeho bioakumulacni potencial, potencial pro klasifikaci jako
perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT) sloucenina a sekundarni otrava, jak vyzaduji pokyny
VICH a CVMP. Udaje z pfijatelné studie uvadély biokoncentracni faktor 510 I/kg, ktery se nachazi
pod hodnotou 2000 I/kg, ktera by naznacovala schopnost bioakumulace. Hodnoceni vlastnosti
PBT, jak jej vyzaduji pokyny CVMP, zjistilo, ze deltamethrin nespliiuje kritéria pro klasifikaci jako
»P" ani ,B", tfebaZe se povazuje za ,T". Celkové se deltamethrin nepovazoval za slouceninu PBT.
Hodnoceni sekundarni otravy ukazalo, Zze hodnoty kvocientu rizika (RQ) pro suchozemské a vodni
predatory byly <1 a dalSi posouzeni nebylo nutné.

Na zakladé ptijatelnych publikovanych bylo zji$téno, Ze polodas rozpadu deltamethrinu v pidé je
72 dnd. Adsorpce/desorpce deltamethrinu byla stanovena metodou HPLC, ktera ukazala, ze
deltamethrin bude v pddé& pravdépodobné& nemobilni. Vysoky pldni adsorpéni koeficient (Ko,
vyjadren jako logKoc) >4,2 naznacuje, ze veskery deltamethrin, ktery se dostane do vodniho
prostiedi, se pfesune do sedimentu. K dokondeni posouzeni rizika pro zZivotni prostiedi nebylo
nutné urdcit rychlost rozkladu deltamethrinu v sedimentu, avSak nékteré informace v publikované
literatufe naznacuji, ze v nékterych sedimentech dochazi k rozkladu s polo¢asem v ptidé cca 10
dni (Akerblom a kol. 2008)*. Uznalo se v$ak, 7e informace o moZné akumulaci deltamethrinu v
sedimentech by mély byt uzivateli sdéleny v informacich o pfipravku.

Byla provedena nova studie na Zizalach v souladu s doporu¢enym pokynem OECD a pomoci
schvaleného hodnoticiho faktoru (10) byl stanoven odhad koncentrace, pfi které nedochazi

k neptiznivym G&inkim (PNEC). PFi porovnani odhadu koncentrace v Zivotnim prostfedi (PEC)

s hodnotou PNEC se ukazalo, ze RQ pro pldni prostiedi je <1 a neni nutné zadné dal&i hodnoceni.
Ponévadz hodnota PECgpodni voda DYla Nizsi nez 0,1 pg/l, nebylo nutné provadét zadné dalsi
hodnoceni pro vodni prostredi.

Byly predloZeny pfijatelné Udaje o akutni toxicité deltamethrinu pro larvy much celedi
vykalnicoviti a dospélé mouchy, ve kterych bylo konstatovano, ze hodnoty RQ pro koprofagni
hmyz se pohybovaly v fadu 90-10 000. Publikované Gdaje z terénni studie pouzivajici pFipravek
s deltamethrinem k nalévani na hrbet ukazaly, ze deltamethrin mize pretrvavat v prostfedi po
Fadu tydn( a ma za urcitych podminek schopnost ovlivnit populace koprofagniho hmyzu. Nebyly
provedeny 7adné dali studie k dal$imu upfesnéni rizika, nebot pro tuto oblast nejsou

v soucasnosti k dispozici zadné pokyny. Aby se tedy sniZzilo riziko pro koprofagni hmyz, byla do
oddilu 4.5iii a 5 (Environmentalni vlastnosti) souhrnu Gdajt o pfipravku zafazena opatfeni k
snizeni rizika.

4 RAkerblom a kol. (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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Dale byly provedeny nové akutni studie OECD na vodnich organismech a poté chronicka studie
OECD na perloo&kach (Daphnia). S pomoci téchto Gdajt byly odvozeny hodnoty PNEC za pouziti
vhodnych hodnoticich faktort. Tyto hodnoty PNEC byly porovnany s hodnotami PEC (vypoc&tenymi
pomoci schvalenych metod) pro povrchovou vodu exponovanou odvodnénim pddy, ptimym
vymeésovanim skotu a vypadavanim viny ovci. Hodnoty RQ pro povrchovou vodu byly <1 u vSech
cilovych druhd zvifat. Na zakladé prijatelnych publikovanych tdaji pro druhy Zijici v sedimentu
byl RQ pro sediment <1. Nebylo nutné provést zadné dal$i hodnoceni rizik pro povrchovou vodu a
opatreni na snizeni rizika nebyla zapotrebi.

3. Vyhodnoceni pFinost a rizik

Primy terapeuticky pFinos

PFinosem pripravkd je, Ze jimi Ize provadét 1é¢bu a prevenci infestaci véenkami a muskami u
skotu, klistaty, véenkami, klodemi a rozvinutého onemocnéni myiazou u ovci a infestaci véenkami
a klitaty u jehfiat. U&innost piipravku Deltanil byla prokdzana v souladu se stavajicimi pravidly
béhem decentralizovaného postupu. V tomto postupu prezkoumani tcinnost hodnocena nebyla.

Hodnoceni rizik

V tomto postupu prezkoumani se nehodnotila kvalita, bezpecnost pro cilovy druh, bezpecnost pro
uzivatele a rezidua, nebot referenéni ¢lensky stat neozndmil Zadné s nimi souvisejici obavy.

Riziko pro Zivotni prostredi

Bylo predloZzeno posouzeni rizika pro zivotni prostifedi v souladu s pokyny VICH a CVMP, které
obsahovalo publikované studie a studie provedené na zadost Zadatelem, jez se zabyvaly vsemi
aspekty rizika pro zivotni prostfedi. Nepredpokladalo se, Ze by pouZiti pfipravkl predstavovalo
riziko pro pldu, spodni a povrchovou vodu. Posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi zjistilo riziko pro
koprofagni hmyz a byla navrzena opatfeni ke snizeni rizika, aby se tento problém vytesil.

Opatieni k Fizeni nebo sniZeni rizik

Opatreni ke snizeni rizika a upozornéni v souhrnu Gdajli o piipravku a piibalové informaci resi
riziko pro koprofagni hmyz doporucenim ohledné frekvence opakovanych osetfeni a dobé trvani
exkrece deltamethrinu. Tato upozornéni jsou pfimérend. PredloZeni zaleZitosti k prezkoumani
vedlo k zavéru, ze vzhledem k vysokému adsorp¢nimu koeficientu (Koc) deltamethrinu by se méla
k jiz schvalené varovné vété v souhrnu Udajl o pFipravku (bod 5 Environmentdlni vlastnosti) a
pfibalové informaci (bod 15 Environmentdlni vlastnosti) pfipojit nasledujici environmentalni
informace "...a m{Ze se akumulovat v sedimentu".

Hodnoceni poméru prinosii a rizik

Pomér prinosi a rizik pripravku Deltanil 10 mg/ml roztok k nalévani na hibet pro skot a ovce
a ptipravku Deltanil 100 mg roztok k nakapani na k{Zi pro skot se povaZuje za pFiznivy.
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Zdtvodnéni udéleni registrace pripravku Deltanil 10
mg/ml roztok k nalévani na hrbet pro skot a ovce a
pFipravku Deltanil 100 mg roztok k nakapani na kdzi pro
skot

Po zvazeni vedkerych pFedlozenych pisemnych tdajt vybor CVMP dospél k zavéru, Ze posouzeni
rizika pro Zivotni prostfedi pfipravku Deltanil k nalévani na hibet a k nakapani na kiZi ukazuje, Ze
by tyto pfipravky nemély pfedstavovat riziko pro zivotni prostfedi, pokud se budou pouzivat

v souladu s doporucenimi v informacich o pfipravku vcetné doporucenych opatfeni k snizeni rizik.
Pomér prinosi a rizik téchto pFipravk{ Ize povazovat za priznivy.

Vybor CVMP proto doporudil udélit registraci pripravku Deltanil 10 mg/ml roztok k nalévani na
hibet pro skot a ovce a pFipravku Deltanil 100 mg roztok k nakapani na k{Zi pro skot se zmé&nou
v souhrnech Udajb o pFipravku a piibalovych informacich referen¢niho ¢lenského statu. Upravené
souhrny Gdajl o pripravku a pribalové informace referenéniho ¢lenského statu jsou uvedeny

v priloze III.
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Priloha 111

Zmeény Vv prislusnych oddilech Souhrnu charakteristickych
vlastnosti a Pisemné informaci
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Schvaleny souhrn charakteristickych vlastnosti Iéku, oznaceni na obalech a pisemna informace
jsou koneénymi verzemi ziskanymi v prib&hu postupu koordinaéni skupiny s nasledujicimi
zménami:

Pridejte nasledujici text do pFislusnych oddil& SPC:

Souhrn charakteristickych vilastnosti Iéku

5 Environmentalni vliastnosti
Pfidejte, kde to bude pouzitelné: “Deltamethrin je nebezpecny pro vodni organizmy a vcely, a
mize se hromadit v sedimentu.”

Pribalova informace:

15. ENVIRONMENTALNI VLASTNOSTI

Pridejte, kde to bude pouzitelné, “Deltamethrin je nebezpecny pro vodni organizmy a vcely, a
mdZe se hromadit v sedimentu.”
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