Liite 1

Luettelo elainladkevalmisteiden nimista, laakemuodoista,
vahvuuksista, kohde-elainlajeista, antoreiteista,
hakijoista/myyntiluvan haltijoista jasenvaltioissa
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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Laakemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ZETA elainlaji
Itavalta Pfizer Corp. Austria G.m.b.H. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Floridsdorfer Hauptstrale 1 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selkaan
A - 1210 Wien mg/ml + 200
Itavalta mg/ml 16sung
zum aufgiefRen
fur Rinder
Belgia Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selkdan
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200
Belgia mg/ml
Tanska Pfizer Oy, Animal Health Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Tietokuja 4 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg eldaimen selk&an
00330 Helsinki
Suomi
Ranska Pfizer Holding France Cydectine Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
23-25 avenue du Docteur TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selkaan
Lannelongue mg/ml + 200
F — 75668 Paris Cedex 14 mg/ml Solution
Ranska pour pour-on
bovins
Saksa Pfizer GmbH Cydectin® Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
LinkstralRe 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg eldaimen selk&an
10785 Berlin mg/ml + 200
Saksa mg/ml Lésung
zum AufgielRen
fur Rinder
Kreikka Pfizer Hellas AE Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Mesogion Avenue 243 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selkaan
154 51 N. Psychiko
Athens
Kreikka
Irlanti Pfizer Healthcare Ireland Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Ringaskiddy TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selkaan
Co Cork mg/ml + 200
Irlanti mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Jasenvaltio Hakija/myyntiluvan haltija Nimi INN Vahvuus Laakemuoto Antoreitti Kohde-
EU/ZETA elainlaji
Italia Pfizer Italia S.r.l. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Via Isonzo 71 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selkaan
04100 Latina mg/ml + 200
Italia mg/ml soluzione
Pour-on per
bovini
Luxemburg Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selkaan
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200
Belgia mg/ml
Portugali Laboratoérios Pfizer, Lda Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Lagoas Park — Edificio 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg eldaimen selkdan
2740-271 Porto Salvo mg/ml + 200
Portugali mg/ml solucéo
para uncao
continua para
bovinos
Slovenia Pfizer Luxembourg SARL Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
51, Avenue J.F.Kennedy TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg eldaimen selk&an
L-1855 Luxembourg
Luksemburg
Espanja Zoetis Spain, S.L. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
Avda. de Europa 20 B Triclamox 5 Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selkaan
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 200
28108 Alcobendas (Madrid) mg/ml Solucién
Espanja Pour-on para
Bovino
Yhdistynyt Pfizer Ltd Cydectin Moxidectin 5.0 mg Kertavaleluliuos Paikallisesti — Nauta
kuningaskunt | Ramsgate Road TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg elaimen selk&aan
a Sandwich CT13 9NJ mg/ml + 200
Yhdistynyt kuningaskunta mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Liite 11

Tieteelliset johtopaatokset ja perusteet myyntilupien ehtojen
muuttamiselle
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Tiivistelma tieteellisesta arvioinnista, joka koskee naudoille
tarkoitettua Cydectin TriclaMox (5 mg/ml ja 200 mg/ml) -
valeluliuosta (ks. liite 1)

1. Johdanto

Cydectin TriclaMox -valeluliuos on eldinladke, joka siséltad 5 mg moksidektiinia millilitraa kohden ja
200 mg triklabendatsolia millilitraa kohden. Valmistetta annostellaan paikallisesti elaimen selkaan, ja
se on tarkoitettu nautojen sekamuotoisten sukkulamato- ja imumatoinfektioiden hoitoon.

Pfizer Animal Health jatti tyypin Il muutosta koskevan hakemuksen uuden kayttdaiheen eli téilajien
Linognatus vituli, Bovicola bovis ja Solenopotes capillatus lisddmisesta ja viittasi monovalmisteeseen
Cydectin-valeluliuokseen, joka siséltaa vain moksidektiinia ja jonka kayttdaiheeksi tait oli jo
hyvaksytty. Hakemus toimitettiin Ranskaan, joka oli viitejasenvaltio, sekéa Itavaltaan, Belgiaan,
Tanskaan, Saksaan, Kreikkaan, Irlantiin, Italiaan, Luxemburgiin, Portugaliin, Sloveniaan, Espanjaan ja
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, jotka olivat asianomaisia jasenvaltioita. Muuttamismenettely
aloitettiin 16. toukokuuta 2012.

Belgia havaitsi muuttamismenettelyn kuluessa mahdollisen vakavan riskin eldinten terveydelle ja pani
erityisesti merkille, etta tehoa tailajeja vastaan ei ollut osoitettu riittavasti.

Kysymys jai avoimeksi, joten tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (elainladkkeet)
CMD(v) aloitti komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artiklan mukaisen menettelyn 14.
tammikuuta 2013. Koska viitejasenvaltio ja asianomaiset jasenvaltiot eivat padsseet
yhteisymmarrykseen muutoksesta, Belgia aloitti 3. huhtikuuta 2013 komission asetuksen (EY) N:o
1234/2008 13 artiklan 2 kohdan mukaisen menettelyn.

2. Toimitettujen tietojen arviointi

Jotta Belgian esittamat huolenaiheet voitaisiin ratkaista, myyntiluvan haltija esitti tietoja sen tueksi,
etta triklabendatsolin ja moksidektiinin valilla ei ole interferenssia, seka kliinisen tutkimuksen tehosta
Linognatus vituli- ja Bovicola bovis -lajeja vastaan ja kirjallisuutta moksidektiinin tehosta téilajeja
vastaan.

Farmakokineettiset tiedot

Moksidektiinia ja triklabendatsolia sisaltavan yhdistelmavaleluliuoksen (Cydectin TriclaMox) tehoa
verrattiin farmakokineettisessa tutkimuksessa pelk&dn moksidektiinin tehoon samassa vehikkelissa.
Tiedot eivat viitanneet selkeasti siihen, ettd vaikuttavien aineiden mahdollinen yhteisvaikutus
heikentaisi tehoa merkittavasti. Koska selkeéda viitetta ei ollut, naiden tietojen voidaan katsoa tukevan
seuraavassa analysoituja kliinisia tietoja.

Teho taita vastaan

Toimitetussa vahvistustutkimuksessa tutkittiin, miten naudoille tarkoitettu moksidektiinia ja
triklabendatsolia sisaltava yhdistelmavaleluliuos tehosi luontaisiin imevien ja/tai purevien taiden
tartuntoihin, kun kaytéssa oli Cydectin TriclaMoxin suositeltu annos (0,5 mg moksidektiinia / 20 mg
triklabendatsolia painokiloa kohden). Tutkimuksessa keskityttiin ensisijaisesti Linognatus vituli- lajiin ja
toissijaisesti -Bovicola bovis -lajiin, ja vertailukohtana oli lumehoitoa saava verrokkiryhma.

Tulokset osoittivat, etta teho oli yli 95 prosenttia, lukuun ottamatta paivaa 7 (94,5 %) ja paivaa 28
(87,5 %). Mybhaisempi matala teho osui samaan aikaan, kun yhdessa hoidetussa eldimessa kuoriutui
muna, jossa havaittiin 50 taita. Loyto ei ollut epatavallinen, sillda munat kuoriutuvat nopeasti, mik& voi
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johtaa suureen tadimaaraan. Aikana aikapisteestd paivadn 28 ja heti sen jélkeen teho oli taman elaimen
osalta taydellinen, joten viitteitéd ilmeiseen tehon puutteeseen ei ollut.

Tehoa havainnoitiin myos Bovicola bovis -lajin osalta, mutta naita tietoja voidaan kayttaa vain tukevina
tietoina, silla tartuntaa koskevat havainnot olivat epayhtendisia joinakin paivina.

Vaikka tutkimuksen puutteena pidettiin sité, etta elainten valilla ei ollut kanssakaymista, silla
kanssakdayminen on elainladkekomitean naudoille tarkoitettujen ulkoloislddkkeiden nimenomaisista
tehovaatimuksista antaman ohjeen (EMEA/CVMP/625/03)* mukaan pahimman mahdollisen tilanteen
skenaario, elainladkekomitea piti tutkimusta hyvin tehtyna.

Elainlaakekomitea katsoi perustuen vahvistustutkimuksen tietoihin, kirjallisuuteen ja moksidektiinin
osoitettuun tehoon kaikkia muita tailajeja vastaan, etta toisen annoksen vahvistustutkimus ei ole
Linognatus vituli -lajin tai muiden tailajien osalta tarpeen, vaikka Linognatus vituli -lajia ei pidetakaan
annosta rajoittavana lajina.

Eldainldadkekomitea katsoi, etté valmisteen teho Linognatus vituli -lajia vastaan voidaan ekstrapoloida
kahteen muuhun ehdotettuun tailajiin (Bovicola bovis ja Solenopotes capillatus). Tama nakemys
perustui annoksen maarittamista koskevaan tutkimukseen, jossa osoitettiin, ettd ehdotetut kolme
tailajia saatiin hallintaan (yli 95-prosenttisesti lukuun ottamatta Solenopotes capillatus -lajin aikuisia
ennen paivaa 21), kun kaytdssa oli puolikas annos (0,25 mg painokiloa kohden 0,5 mg:n sijaan)
monovalmistetta, jonka vaikuttava aine on moksidektiini. Tata tukivat farmakokineettiset havainnot,
joissa ei havaittu selvaa viitettd Cydectin TriclaMoxin kahden vaikuttavan aineen véliseen
yhteisvaikutukseen.

3. HyoOtyjen ja riskien arviointi

Eldainlddkekomitea katsoi perustuen (i) moksidektiinin yhdistelmévalmisteen ja yksin annetun
moksidektiinin verrattavissa oleviin farmakokineettisiin profiileihin, (ii) Linognatus vituli -lajia koskevan
vahvistustutkimuksen havaintoihin ja (iii) alkuperéisen 0,5-prosenttisen moksidektiinivaleluliuoksen
asiakirja-aineistoon, joka osoitti, etta Linognatus vituli, Bovicola bovis ja Solenopotes capillatus olivat
herkkia moksidektiinille, kun annos oli puolet suositellusta (0,25 mg/kg), etta Cydectin TriclaMoxin
voidaan odottaa tehoavan riittdvasti Linognatus vituli-, Bovicola bovis- ja Solenopotes capillatus -lajeja
vastaan kentalla.

Hyoty-riskisuhteen arviointia pidetddn myonteisena, jotta myyntilpien ehtoihin voidaan lisata
moksidektiinille herkkien lajien aiheuttamien Linognatus vituli-, Bovicola bovis- ja Solenopotes
capillatus -tartuntojen hoito.

Perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle

Ottaen huomioon seuraavat seikat:

¢ elainladkekomitea tarkasteli kaikkia myyntiluvan haltijan toimittamia tietoja, jotka tukivat
kayttdaihetta Linognatus vituli-, Bovicola bovis- ja Solenopotes capillatus -lajien aiheuttamien
taitartuntojen hoito

e eldinladkekomitea katsoi saatavana olevien tietojen perusteella, etta riittavaa tehoa Linognatus
vituli-, Bovicola bovis- ja Solenopotes capillatus -lajeja vastaan voidaan odottaa kentalla

! Elainlaakekomitean naudoille tarkoitettujen ulkoloislaakkeiden nimenomaisista tehon vaatimuksista antama ohje
(EMEA/CVMP/625/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004429.pdf

elainldédkekomitea suositteli liitteessa | tarkoitettujen ladkevalmisteiden myyntilupien ehtojen
muuttamista. Suositellut muutokset tuotetietojen asianmukaisiin kohtiin on esitetty liitteessa Il1I.
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Liite 111

Muutokset asianomaisiin kohtiin valmisteyhteenvedossa,
myyntipaallysmerkinnoissa ja pakkausselosteessa
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Valmisteyhteenveto

4.2 Kayttdaiheet kohde-elainlajeittain

Nauta:

Seuraavien loisten moksidektiinille ja triklabendatsolille herkkien kantojen aiheuttamien imu-

(maksamato) ja sukkulamatosekainfektioiden seka tiettyjen niveljalkaisten aiheuttamien tartuntojen

hoito:

Loinen

Aikuisvaihe

Estetyt vaiheet

SUKKULAMADOT

Maha- ja suolistonematodit:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Keuhkomato:

Dictyocaulus viviparus

IMUMADOT

Maksamato:

6—8 viikkoiset
epakypsat vaiheet

Fasciola hepatica

ULKOLOISET

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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Myyntipaallysmerkinnat:

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

| 6. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Seuraavien loisten moksidektiinille ja triklabendatsolille herkkien kantojen aiheuttamien imu-

(maksamato) ja sukkulamatosekainfektioiden seké tiettyjen niveljalkaisten aiheuttamien tartuntojen

hoito:

Loinen

Aikuisvaihe

Estetyt vaiheet

SUKKULAMADOT

Maha- ja suolistonematodit:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Keuhkomato:

Dictyocaulus viviparus

IMUMADOT

Maksamato:

6—8 viikkoiset
epéakypsat vaiheet

Fasciola hepatica

ULKOLOISET

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

6. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Moksidektiinille ja triklabendatsolille herkkien loiskantojen aiheuttamien imu- (maksamato) ja

sukkulamatosekainfektioiden seka tiettyjen niveljalkaisten aiheuttamien tartuntojen hoito.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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Pakkausseloste:

4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien loisten moksidektiinille ja triklabendatsolille herkkien kantojen aiheuttamien imu-
(maksamato) ja sukkulamatosekainfektioiden seka tiettyjen niveljalkaisten aiheuttamien tartuntojen

hoito:

Loinen

Aikuisvaihe

Estetyt vaiheet

SUKKULAMADOT

Maha- ja suolistonematodit:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Keuhkomato:

Dictyocaulus viviparus

IMUMADOT

Maksamato:

6—8 viikkoiset
epakypsat vaiheet

Fasciola hepatica

ULKOLOISET

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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