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Elainladkekomitea (CVMP)

13 artiklan® mukaiseen menettelyyn liittyva lausunto,
joka koskee naudoille tarkoitettua Cydectin TriclaMox
(5 mg/ml ja 200 mg/ml) -valeluliuosta

Kansainvéliset yleisnimet (INN): moksidektiini ja triklabendatsoli

Taustatietoa

Cydectin TriclaMox (5 mg/ml ja 200 mg/ml) -valeluliuos on naudoille tarkoitettu elainldéake, joka
sisdltad 5 mg moksidektiinia millilitraa kohden ja 200 mg triklabendatsolia millilitraa kohden.
Valmistetta annostellaan paikallisesti eldimen selkdéan, ja se on tarkoitettu nautojen yhdessa
esiintyvien sukkulamato- ja imumatoinfektioiden hoitoon.

Myyntiluvan haltija Pfizer Animal Health jatti komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008 16 artiklan
mukaisen tyypin Il muutoshakemuksen, joka koski uuden kayttbaiheen eli tailajien (Linognatus vituli,
Bovicola bovis ja Solenopotes capillatus) lisddmista naudoille tarkoitetulle Cydectin TriclaMox (5 mg/ml
ja 200 mg/ml) -valeluliuokselle. Viitejasenvaltio oli Ranska, ja asianomaisia jasenvaltioita oli 12:
Itavalta, Belgia, Tanska, Saksa, Kreikka, Irlanti, Italia, Luxemburg, Portugali, Slovenia, Espanja ja
Yhdistynyt kuningaskunta.

Tyypin Il muutosta koskeva menettely (FR/V/0201/002/11/006) aloitettiin 16. toukokuuta 2012. Belgia
havaitsi muutosmenettelyn kuluessa mahdollisen vakavan riskin eldinten terveydelle ja pani erityisesti
merkille, ettd tehoa téilajeja vastaan ei ollut osoitettu riittavasti.

Belgian, joka oli asianomainen jasenvaltio, esittamaét tarkeat huolenaiheet olivat edelleen
ratkaisematta péivana 90. Viitejasenvaltio Ranska siirsi menettelyn 11. joulukuuta 2012 keskinaisen
tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhméan (elainladkkeet) (CMD(v)) kasiteltavaksi
komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti. CMD(Vv) aloitti 60-paivaisen
menettelyn 14. tammikuuta 2013. CMD(Vv):n menettelyn paiva 60 oli 14. maaliskuuta 2013, ja koska
yhteisymmarrykseen ei paésty, menettely siirrettiin eldinlddkekomitean kasiteltavaksi.

1 Asetuksen (EY) N:o 1234/2008 13 artikla.
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Ranska siirsi 3. huhtikuuta asian eldinladkekomitean kasiteltavaksi komission asetuksen (EY) N:o
1234/2008 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Elainladkekomiteaa pyydettiin antamaan lausunto siita,
tukevatko tyypin Il muutoshakemuksen tueksi esitetyt tiedot uutta kayttdaihetta eli taitartuntoja.

Lausuntomenettely aloitettiin 10. huhtikuuta 2013. Komitea nimitti esittelijéksi tri B. Urbainin ja
avustavaksi esittelijaksi tri M. Holzhauser-Albertin. Myyntiluvan haltija toimitti kirjallisia selvityksia
20. toukokuuta 2013.

Saatavissa olevien tietojen arvioinnin perusteella eldinladkekomitea antoi 16. heindkuuta 2013
lausunnon, jossa se suositteli naudoille tarkoitetun Cydectin TriclaMox (5 mg/ml ja 200 mg/ml) -
valeluliuoksen myyntilupien muuttamista. Eldinladkekomitea katsoi, etté riittavad tehoa Linognatus
vituli-, Bovicola bovis- ja Solenopotes capillatus -lajeja vastaan voidaan odottaa kentalla.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa I. Tieteelliset johtopédatokset ovat liitteessa I, ja
valmisteyhteenvedon, myyntipdallysmerkintdjen ja pakkausselosteen asiaa koskevien kohtien
muutokset ovat liitteessa I11.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paatoékseksi 25. syyskuuta 2013.
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