I < I Santé Health

Canada Canada

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

2.1
Numéro de la demande :  2022-1681
Demande : Modifications des propriétés chimiques d’une préparation
commerciale — Nouvelle source, méme titulaire et garantie
Produit : LALGUARD M52 GR
Numéro d’homologation : 29147
Principe actif (p.a.) : Metarhizium brunneum souche F52

Numéro de document de ’ARLA : 3444245

But de la demande

L’objet de cette demande était de modifier la préparation commerciale microbienne,
LALGUARD M52 GR, en vue d’ajouter un site de formulation supplémentaire et de modifier la
garantie a une garantie minimale.

Caractérisation et évaluation du produit

Les données fournies pour appuyer 1’ajout d’un autre site de formulation pour le produit
LALGUARD M52 GR et la modification de la garantie nominale a une garantie minimale sont
acceptables. Des données sur 1’activité des ingrédients et I’analyse des contaminants microbiens
sur un nombre suffisant de lots de la préparation commerciale produite sur le nouveau site de
formulation proposé ont également été présentées et jugées acceptables.

Les métabolites secondaires cytochloasines, dextruxines et swainsonine ont été associés a

M. anisopliae et ont été évalués au moment de I’homologation initiale. On n’a trouvé aucun
métabolite secondaire supplémentaire associ¢ a M. brunneum ou on n’en anticipe aucun a la suite
des changements mineurs des méthodes de fabrication utilisées sur le nouveau site.

Evaluation sanitaire et évaluation environnementale

Aucune évaluation sanitaire, environnementale ou de la valeur n’est requise aux fins de la
présente demande.

Evaluation de la valeur

La modification de la mani¢re dont la garantie est affichée sur 1’étiquette ne pose pas de
probléme, car la quantité du principe actif dans la préparation commerciale demeure la méme.

Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a procédé¢ a I’évaluation des données
fournies et les a jugées acceptables pour I’ajour d’un nouveau site de
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fabrication supplémentaire et la modification de la garantie du produit LALGUARD M52 GR a
une garantie minimale.
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