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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle &lanku 13*
pro pripravek Cydectin TriclaMox (5 mg/ml a 200 mg/ml)
roztok k nalévani na hrbet pro skot

Mezinarodni nechranéné nazvy (INN): moxidectinum a triclabendazolum

Podkladové informace

Cydectin TriclaMox (5 mg/ml a 200 mg/ml) roztok k nalévani na hibet pro skot je veterinarni [éCivy
pripravek obsahujici 5 mg moxidektinu na ml a 200 mg triklabendazolu na ml. Pfipravek se podava
lokdlné na hrbet zvirete a je indikovan k I1é¢bé smiSenych infekci hlisticemi a motolicemi u skotu.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Pfizer Animal Health, predlozil zadost o zménu typu II podle
&lanku 16 nafizeni komise (ES) &. 1234/2008 ve smyslu doplnéni nové indikace proti uréitym druhlim
v&i a vdenek (Linognatus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus) pro pfipravek Cydectin
TriclaMox 5 mg/ml a 200 mg/ml roztok k nalévani na hibet pro skot. Referenénim ¢lenskym statem
byla Francie a zaleZitost se tykala 12 dotéenych &lenskych statl: Belgie, Danska, Italie, Irska,
Lucemburska, Némecka, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovinska, Spojeného kralovstvi a Spanélska.

Postup posuzovani navrhu zmény typu II (FR/V/0201/002/11/006) byl zahajen dne 16. kvétna 2012.
Bé&hem postupu posuzovani navrhu zmény zjistila Belgie potencialni zavazné riziko pro zdravi zvifat
a zejména skutecnost, Ze G&innost proti uvedenym druhlm véi a véenek nebyla dostate¢né doloZena.

Zavazné otazky vznesené dotéenym &lenskym statem, Belgii, nebyly vyifedeny do 90 dnl. Postup byl
proto dne 11. prosince 2012 predan referen¢nim c¢lenskym statem (Francii) koordinacni skupiné pro
vzajemné uznavani a decentralizované postupy — veterinarni |éCivé pripravky (CMD(v)) podle ¢l. 13
odst. 1 narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008. 60denni postup pfezkoumani skupinou CMD(v) byl zahajen
dne 14. ledna 2013. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipadl na 14. bfezna 2013, a jelikoZ nebylo
dosazeno shody ohledné pfipravku, byl postup pfedlozen vyboru CVMP.

* Clanek 13 nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008.
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Dne 3. dubna 2013 Francie predala zalezitost vyboru CVMP podle ¢l. 13 odst. 2 nafizeni Komise (ES)
¢. 1234/2008. Vybor CVMP byl pozadan, aby vydal své stanovisko ohledné toho, zda Udaje u Zadosti
o zménu typu Il podporuji novou indikaci proti nakaze vedmi a véenkami Ci nikoli.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 10. dubna 2013. Vybor jmenoval dr. B. Urbaina zpravodajem
a dr. M. Holzhauser-Albertiho spoluzpravodajem. Drzitel rozhodnuti o registraci predloZil pisemna
vysvétleni dne 20. kvétna 2013.

Na zaklad& hodnoceni dostupnych tdajd vybor CVMP prijal dne 16. &ervence 2013 stanovisko
doporucujici zménu rozhodnuti o registraci pro pfipravek Cydectin TriclaMox (5 mg/ml a 200 mg/ml)
roztok k nalévani na hibet pro skot. Vybor CVMP dospél k zavéru, ze v terénu Ize oCekavat
dostate¢nou Gé&innost vici druhlim Linognatus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus.

Seznam dotéenych nazv{ pripravkd je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a Upravy v odpovidajicich bodech souhrnu dajd o pripravku, oznageni na obalu a ptibalové informaci
v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 25. zafi 2013.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 130F pro pripravek Cydectin
TriclaMox (5 mg/ml a 200 mg/ml) roztok k nalévani na hibet pro skot
EMA/549503/2013 strana 2/2



	EMEA/V/A/096
	Výbor pro veterinární léčivé přípravky (CVMP)
	Podkladové informace


