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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 1.1

N° de 1a demande : 2021-0359

Demande : Modification des propriétés chimiques du principe actif de qualité
technique — Nouvelle source d’approvisionnement (site de
préparation) du méme titulaire

Produit : Actinovate SP
Numéro d’homologation : 28672
Principe actif (p.a.) : Souche WYEC 108 de Streptomyces lydicus

No de document de PARLA : 3211693
But de la demande

La présente demande concerne 1’homologation d’un nouveau site de préparation pour Actinovate
SP.

Caractérisation et analyse du produit

Des données suffisantes d’analyse de lots concernant la contamination microbienne et
I’estimation de 1’activité du produit ont été soumises a I’appui de ’homologation du nouveau site
de préparation d’Actinovate SP. Aucun renseignement supplémentaire n’est requis.

Evaluation de la valeur et des effets sur la santé et sur I’environnement

Aucune évaluation de la valeur ou des effets sur la santé humaine et sur I’environnement n’était
requise pour la présente demande.

Conclusion

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé 1’évaluation des renseignements
fournis et estime qu’ils sont suffisants pour appuyer les modifications a ’homologation
d’Actinovate SP.
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