Priloha I
Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarnich lécivych

pripravk(, druhtl zvirat, cest podani, drzitell rozhodnuti o
registraci v clenskych statech
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma Cesta podani g“or‘]’é
. ruhy
EU/EEA rozhodnuti zviFat
Rakousko Pfizer Corp. Austria G.m.b.H. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Floridsdorfer Hauptstrale 1 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kizi | zada zvitete
A - 1210 Wien mg/ml + 200
Rakousko mg/ml 16sung
zum aufgielRen
far Rinder
Belgie Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kGzi | zada zvirete
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200
Belgie mg/ml
Dansko Pfizer Oy, Animal Health Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Tietokuja 4 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kizi | zada zvitete
00330 Helsinki
Finsko
Francie Pfizer Holding France Cydectine Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
23-25 avenue du Docteur TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kizi | zada zvitete
Lannelongue mg/ml + 200
F — 75668 Paris Cedex 14 mg/ml Solution
Francie pour pour-on
bovins
Némecko Pfizer GmbH Cydectin® Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
LinkstraRe 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kGzi | zada zvirete
10785 Berlin mg/ml + 200
Némecko mg/ml Lésung
zum AufgielRen
fur Rinder
Recko Pfizer Hellas AE Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Mesogion Avenue 243 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kizi | zada zvitete
154 51 N. Psychiko
Athens
Recko
Irsko Pfizer Healthcare Ireland Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Ringaskiddy TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kizi | zada zvitete
Co Cork mg/ml + 200
Irsko mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Clensky stat | Drzitel registraéniho Nazev INN Sila Lékova forma | Cesta podani g"or‘]’é
. runy
EU/EEA rozhodnuti zvirat
Italie Pfizer Italia S.r.l. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Via Isonzo 71 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg nakapéani na kGzi | zada zvirete
04100 Latina mg/ml + 200
Italie mg/ml soluzione
Pour-on per
bovini
Lucembursko Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na k(zi | zada zvirete
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200
Belgie mg/ml
Portugalsko Laboratodrios Pfizer, Lda Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Lagoas Park — Edificio 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kizi | zada zvitete
2740-271 Porto Salvo mg/ml + 200
Portugalsko mg/ml solucédo
para uncéo
continua para
bovinos
Slovinsko Pfizer Luxembourg SARL Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
51, Avenue J.F.Kennedy TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kizi | zada zvitete
L-1855 Luxembourg
Lucembursko
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
Avda. de Europa 20 B Triclamox 5 Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na kGzi | zada zvirete
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 200
28108 Alcobendas (Madrid) mg/ml Solucién
Spanélsko Pour-on para
Bovino
Spojené Pfizer Ltd Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok pro Topicky - na Skot
kralovstvi Ramsgate Road TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg nakapani na k(Zi | zada zvifete
Sandwich CT13 9NJ mg/ml + 200
Spojené kralovstvi mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény registraci
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Cydectin
TriclaMox (5 mg/ml a 200 mg/ml) roztok k nalévani na hrbet
pro skot (viz pFiloha I)

1. Uvod

Pripravek Cydectin TriclaMox roztok k nalévani na hibet je veterinarni l1éCivy pripravek obsahujici 5 mg
moxidektinu na 1 ml a 200 mg triklabendazolu na 1 ml. Pfipravek se podava lokalné na hrbet zvifete a
je indikovan k 1é¢bé smisenych infekci hlisticemi a motolicemi u skotu.

Spolecnost Pfizer Animal Health predloZila Zadost o zménu typu II, a sice doplnéni nové indikace proti
urcitym druhdm v&i a véenek (Linognathus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus), a odvolala
se pfi tom na monopripravek Cydectin k nalévani na hifbet obsahujici samotny moxidektin, kterému jiz
byla Zadost o dopInéni indikace proti vé§im a véenkdm schvélena. Zadost byla predloZena Francii
jakozto referen¢nimu ¢lenskému statu a Belgii, Dansku, Irsku, Italii, Lucembursku, Némecku,
Portugalsku, Rakousku, Recku, Slovinsku, Spojenému kralovstvi a Spanélsku jakozto dotéenym
¢lenskym statlm. Postup posuzovani ndvrhu zmény byl zahajen dne 16. kvétna 2012.

Béhem postupu posuzovani ndvrhu zmény zjistila Belgie potencidlni zavazné riziko pro zdravi zvirat a
zejména skuteénost, ze Gcinnost proti uvedenym druhdm véi a véenek nebyla dostate¢né doloZena.

Tato zaleZitost zlstala nevyie$ena a dne 14. ledna 2013 byl zahdjen postup koordinacni skupiny pro
vzajemné uznavani a decentralizované postupy — veterinarni l1éCivé pfipravky podle ¢lanku 13 nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008. Ponévadz se dotcené Clenské staty nedokazaly shodnout ve véci zmény
registraci, iniciovala Belgie dne 3. dubna 2013 postup predani zalezitosti k pfezkoumani podle ¢l. 13
odst. 2 nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008.

2. Posouzeni piedlozenych udaji

Drzitel rozhodnuti o registraci v reakci na obavy vznesené Belgii predlozil Udaje na podporu
skutecnosti, Ze mezi triklabendazolem a moxidektinem nedochazi k interferenci, klinickou studii tykajici
7 v . O v. . . . . . ’ . . 7w . . . O v.
se ucinnosti vuci Linognathus vituli a Bovicola bovis a udaje z literatury o ucCinnosti moxidektinu vuci

druhdm véi a venek.

Farmakokinetické udaje:

Srovnatelna Gcinnost pripravku k nalévani na hrbet obsahujiciho kombinaci moxidektin/triklabendazol
(Cydectin TriclaMox) v porovnani se samotnym moxidektinem na stejném nosici byla zkoumana ve
farmakokinetické studii. Udaje neodhalily zadny vyrazny signal svéddici o tom, Ze by interakce mezi
IéCivymi latkami, k nimz by mohlo dochazet, vedly k vyznamné nizsi Gcinnosti. Neni-li pfitomen zadny
vyrazny signal, je mozné tyto Udaje povazovat za podporujici klinické udaje analyzované nize.
Ucinnost viéi véim a vSenkam

Byla predlozena potvrzujici studie, v niz byla zkoumana Ucinnost kombinace moxidektin/triklabendazol
v pfipravku k nalévani na hibet u skotu pfi doporu¢eném davkovani pfipravku Cydectin TriclaMox

(0,5 mg moxidektin/20 mg triklabendazol/kg zivé hmotnosti) proti pfirozenym infestacim vesmi a

vdenkami s dlrazem primarné na Linognathus vituli a sekundarné na Bovicola bovis porovnanim
s kontrolni skupinou Ié¢enou placebem.

Vysledky prokazaly Ucinnost presahujici 95 % s vyjimkou dne 7 (94,5 %) a dne 28 (87,5 %). Posledné
jmenovana nizsi Ucinnost se kryla se zjevnym lihnutim z vaji¢ek na jednom z oSetfenych zvifrat, kde
bylo detekovano 50 vsi/vSenek. Tento nalez nebyl neobvykly, nebot lihnuti z vaji¢ek je velmi rychlé
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a mizZe vést k vysokému poctu vii/vienek. V ¢asovém bodé pred dnem 28 a ihned po ném byla
ucinnost u tohoto zvifete Uplna, coz svédci o tom, Ze nedoslo k zjevnému nedostatku Ucinnosti.

Ucinnost byla pozorovéna také u druhu Bovicola bovis, avéak kvili nejednotnosti nélezl infestace
v nékterych dnech Ize tyto Gdaje pouZit pouze jako podplrné informace.

Vybor CVMP povazoval tuto studii za spravné provedenou, pfestoze soucasné uznal, Ze jeji omezeni
spocdiva v nepfitomnosti miseni zvitat, coz predstavuje nejhorsi scénar dle pokyntd vyboru CVMP
ohledné specifickych pozadavk( na G¢innost ektoparazitik u skotu (EMEA/CVMP/625/03)%.

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze druha studie potvrzujici dadvku pro druh Linognathus vituli i jiné
druhy v3i a véenek neni nutna vzhledem k tdajiim z potvrzujici studie a G¢innosti moxidektinu
prokazané u véech ostatnich druhl v&i a véenek a rovnéz v literatufe, pfestoZe Linognathus vituli se
nepovazuje za druh omezujici davku.

Vybor CVMP vychézel pfi extrapolaci G&innosti piipravku vici Linognathus vituli na zbyvajici dva
navrhované druhy v&i a véenek (Bovicola bovis a Solenopotes capillatus) z vysledkl studie k uréeni
davky s monopfipravkem obsahujicim jako IéCivou latku moxidektin, v niz se ukazalo, ze vSechny tFi
navrhované druhy v3i a véenek byly pod kontrolou (>95 % s vyjimkou dospélci Solenopotes capillatus
pfed dnem 21) pfi polovi¢ni ddvce monopfipravku (0,25 mg/kg Zivé hmotnosti namisto 0,5 mg/kg Zivé
hmotnosti), podpofenych farmakokinetickymi vysledky, které neukdzaly Zadny silny signal svédcici

o interakci mezi dvéma léc¢ivymi latkami v pripravku Cydectin TriclaMox.

3. Vyhodnoceni pfrinost a rizik

Na zakladé (i) srovnatelnych farmakokinetickych profill moxidektinu poddvaného v kombinaci oproti
moxidektinu samotnému na stejném nosici, (ii) vysledkd potvrzujici studie provedené s druhem
Linognathus vituli a (iii) Gdajd z pdvodni dokumentace pro moxidektin 0,5 % k nalévani na hitbet
ukazujicich, Zze Linognathus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus byly citlivé na moxidektin pfi
polovi¢ni davce (0,25 mg/kg), nez je doporucena davka, vybor CVMP usoudil, Ze v terénu lze ocekavat
u pFipravku Cydectin TriclaMox dostate¢nou G&innost v¢i Linognathus vituli, Bovicola bovis

a Solenopotes capillatus.

Vyhodnoceni pFinosi a rizik se povaZuje za pFiznivé pro schvaleni zmény registraci pro ptipravek
Cydectin TriclaMox tykajici se IéCby infestaci Linognathus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus
vyvolanych kmeny citlivymi na moxidektin.

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény registraci

Vzhledem k tomu, ze

e vybor CVMP prezkoumal veskeré dostupné Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci na
podporu indikace k 1é¢bé infestaci vedmi a véenkami zplsobenych Linognathus vituli, Bovicola
bovis a Solenopotes capillatus,

e vybor CVMP na zakladé dostupnych (daji usoudil, Ze Ize v terénu ocekavat dostate¢nou G&innost
vi¢i druhdm Linognathus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus,

vybor CVMP doporutil schvéleni zmény registraci veterinarnich Ié¢ivych ptipravki uvedenych v pfiloze
I. Doporuc¢ené zmény prisluénych oddill informaci o pfipravku jsou uvedeny v pfiloze III.

1 CVMP guideline on specific efficacy requirements for ectoparasiticides in cattle (EMEA/CVMP/625/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004643.pdf.
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Priloha III

Zmeény v relevantnich oddilech v souhrnu Gdaji o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informaci
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Souhrn Gdaji o pripravku

4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:

Lééba smiSenych infestaci motolicemi a hlisticemi a infestace nékterymi ¢lenovci zplsobené nasledujicimi
kmeny citlivymi na moxidektin a triklabendazol:

Parazit Dospélci L4 Inhibovana stadia

HLISTICE

Gastrointestinalni hlistice:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Hlistice respiracniho traktu:

Dictyocaulus viviparus °

MOTOLICE

6—8 tydnl

Jaterni motolice: i
nedospélci

Fasciola hepatica ° °

Ektoparaziti

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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Oznaceni na obalu:

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 6. INDIKACE

Skot:
Lééba smiSenych infestaci motolicemi a hlisticemi a infestace nékterymi ¢lenovci zplsobené nasledujicimi
kmeny citlivymi na moxidektin a triklabendazol:

Parazit Dospélci L4 Inhibovana stadia
HLISTICE
Gastrointestinalni hlistice:
Haemonchus placei
Ostertagia ostertagi
Trichostrongylus axei
Nematodirus helvetianus
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Oesophagostomum radiatum
Bunostomum phlebotomum
Hlistice respiracniho traktu:
Dictyocaulus viviparus °
MOTOLICE

6—8 tydnl
nedospélci
Fasciola hepatica ° °

Jaterni motolice:

Ektoparaziti
Linognathus vituli
Bovicola bovis
Solenopotes capillatus

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

6. INDIKACE

Skot:
Lééba smidenych infestaci motolicemi a hlisticemi a infestace nékterymi ¢lenovci zplsobené nasledujicimi
kmeny citlivymi na moxidektin a triklabendazol:

Pfed pouzitim ctéte pribalovou informaci.
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Pribalova informace:

4. INDIKACE
Lé¢ba smidenych infestaci motolicemi a hlisticemi a infestace nékterymi &lenovci zplsobené nasledujicimi
kmeny citlivymi na moxidektin a triklabendazol:

Parazit Dospélci L4 Inhibovana stadia

HLISTICE

Gastrointestinalni hlistice:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Hlistice respiracniho traktu:

Dictyocaulus viviparus °

MOTOLICE

6—8 tydnd

Jaterni motolice: Vi
nedospélci

Fasciola hepatica ° °

Ektoparaziti

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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