I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények nevének,
gyogyszerformajanak, hataserosségének felsorolasa,
allatfaj, alkalmazasi mod, forgalomba hozatali engedély
jogosultja a tagallamokban
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EU/EEA Forgalomba hozatali Kereskedelmi név Hatbéanyag Hataser6s- | Gyogyszerforma | Alkalmazasi Célallat faj
tagallam engedély jogosultja ség mod
Ausztria Pfizer Corp. Austria Cydectin TriclaMox 5 Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
G.m.b.H. mg/ml + 200 mg/ml Triclabendazol | 200.0 mg hatara
Floridsdorfer I6sung zum aufgielRen | e
Hauptstrale 1 far Rinder
A - 1210 Wien
Ausztria
Belgium Pfizer Animal Health s.a. | Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Rue Laid Burniat 1 5 mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazol | 200.0 mg hatara
1348 Louvain-la-Neuve e
Belgium
Dania Pfizer Oy, Animal Health | Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Tietokuja 4 Triclabendazol | 200.0 mg hatara
00330 Helsinki e
Finnorszag
Franciaorszag Pfizer Holding France Cydectine TriclaMox 5 | Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
23-25 avenue du mg/ml + 200 mg/ml Triclabendazol | 200.0 mg hatara
Docteur Lannelongue Solution pour pour-on | e
F — 75668 Paris Cedex bovins
14
Franciaorszag
Németorszag Pfizer GmbH Cydectin® TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
LinkstralRe 10 5 mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazol | 200.0 mg hatara
10785 Berlin Lésung zum e
Németorszag AufgielRen fir Rinder
Gorogorszag Pfizer Hellas AE Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Mesogion Avenue 243 Triclabendazol | 200.0 mg hatara
154 51 N. Psychiko e
Athens
Gorogorszag
irorszag Pfizer Healthcare Ireland | Cydectin TriclaMox 5 Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Ringaskiddy mg/ml + 200 mg/ml Triclabendazol | 200.0 mg hatara
Co Cork Pour-on Solution for e
irorszag Cattle
Olaszorszag Pfizer Italia S.r.l. Cydectin TriclaMox 5 Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Via Isonzo 71 mg/ml + 200 mg/ml Triclabendazol | 200.0 mg hatara

04100 Latina
Olaszorszag

soluzione Pour-on per
bovini

e
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EU/EEA Forgalomba hozatali Kereskedelmi név Hatbéanyag Hataser6s- | Gyogyszerforma | Alkalmazasi Célallat faj
tagallam engedély jogosultja ség mod
Luxemburg Pfizer Animal Health s.a. | Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Rue Laid Burniat 1 5 mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazol | 200.0 mg hatara
1348 Louvain-la-Neuve e
Belgium
Portugalia Laboratoérios Pfizer, Lda Cydectin TriclaMox 5 Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Lagoas Park — Edificio mg/ml + 200 mg/ml Triclabendazol | 200.0 mg hatara
10 solucdo para uncéo e
2740-271 Porto Salvo continua para bovinos
Portugalia
Szlovénia Pfizer Luxembourg SARL | Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
51, Avenue J.F.Kennedy Triclabendazol | 200.0 mg hatara
L-1855 Luxembourg e
Luxemburg
Spanyolorszag | Zoetis Spain, S.L. Cydectin Triclamox 5 Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Avda. de Europa 20 B mg/ml + 200 mg/ml Triclabendazol | 200.0 mg hatara
Parque Empresarial La Solucién Pour-on para | e
Moraleja Bovino
28108 Alcobendas
(Madrid)
Spain
Egyesult Pfizer Ltd Cydectin TriclaMox 5 Moxidectin 5.0 mg Pour-on -oldat Helye-az allat | Szarvasmarha
Kiralysag Ramsgate Road mg/ml + 200 mg/ml Triclabendazol | 200.0 mg hatara

Sandwich CT13 9NJ
United Kingdom

Pour-on Solution for
Cattle

e
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali
engedélyek feltételeit érinto valtoztatasok indoklasa
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A Cydectin TriclaMox (5 mg/ml és 200 mg/ml) raonto oldat
szarvasmarhak szamara (lasd 1. melléklet) tudomanyos
értékelésének atfogo osszegzése

1. Bevezetés

A Cydectin TriclaMox raéntd oldat egy allatgydgyaszati készitmény, amely milliliterenként 5 mg
moxidektint és 200 mg triklabendazolt tartalmaz. A terméket helyileg, az allat hatan alkalmazzak
fonalféreg és métely okozta kevert fert6zések kezelésére szarvasmarhaban.

A Pfizer Animal Health II. tipusi mddositasra vonatkozo kérelmet nyujtott be tetlifajok (Linognatus
vituli, Bovicola bovis és Solenopotes capillatus) elleni Gj indikacié hozzaadasa céljabdl, és
referenciaként a moxidektint 6nmagdaban tartalmazé, monokomponensil Cydectin raénté oldatot adta
meg, amely esetében a tetvek elleni javallatot korabban mar engedélyezték. A kérelem referencia
tagallamként Franciaorszagnak lett benyujtva, az érintett tagallamok pedig Ausztria, Belgium, Dania,
az Egyesiilt Kiralysag, Gorégorszag, Irorszag, Luxemburg, Németorszag, Olaszorszag, Portugdlia,
Spanyolorszag és Szlovénia voltak. A modositasi eljaras 2012. majus 16-an kezdddott.

A modositasi eljaras soran Belgium az allatok egészségét érint6 sulyos potencialis kockazatot
azonositott be, és ezen belll azt, hogy a tet(ifajok elleni hatékonysag alatdmasztasa nem kielégit6
maédon tortént.

Ezek a problémak megoldatlanok maradtak, ezért 2013. januar 14-én az 1234/2008/EK bizottsagi
rendelet 13. cikke értelmében Kdlcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportja -
Allatgyogyaszati készitmények (CMD(Vv)) eljaras indult. Mivel a referencia és az érintett tagallamok a
modositast illetéen nem jutottak megallapodasra, Belgium 2013. aprilis 3-an beterjesztési eljarast
kezdeményezett az 1234/2008/EK bizottsagi rendelet 13. (2) cikke alapjan.

2. A benyujtott adatok értékelése

A Belgium altal felvetett aggalyok kivizsgalasanak érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultja
a triklabendazol és a moxidektin kdlcsénhatasanak hianyara vonatkozé adatokat, egy klinikai
vizsgalatot a Linognatus vituli és Bovicola bovis elleni hatékonysag igazolasara, valamint a moxidektin
tet(ifajok elleni hatékonysagat aldatdamasztd irodalmi adatokat nydjtott be.

Farmakokinetikai adatok

Egy farmakokinetikai vizsgélat a moxidektin/triklabendazol raénté kombinacios készitmény (Cydectin
TriclaMox) hatékonysagat vetette 6ssze az azonos vivéanyagot és moxidektint 6nmagaban tartalmazé
készitménnyel. Az adatok alapjan nem volt erés jelzés barmely, a hatéanyagok kozott fennallé olyan
gyoégyszerkoélcsénhatast illetéen, amely szignifikdns mértékben csékkentené a hatékonysagot. Az erds
jelzés hidnya miatt ezen adatok az alabb elemzésre keril6 klinikai adatokat tdmogaté adatoknak
tekinthetdk.

Tetvek elleni hatékonysag

Egy megerdsit6 vizsgalat eredményeit nyujtottak be, amelyben a moxidektin/triklabendazol raonté
kombinacié szarvasmarhak szamara készitményt a Cydectin TriclaMox (0,5 mg moxidektin/20 mg
triklabendazol/testtomeg kg) javasolt adagolasaval vizsgaltak a vérszivo- és/vagy ragotetvek altal
okozott természetes parazitafert6zések ellen, els6sorban a Linognatus vituli és masodsorban a Bovicola
bovis esetében, placebdval kezelt kontrollcsoporttal 6sszevetve.
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Az eredmények szerint a hatékonysag 95% feletti volt a 7. nap (94,5%) és a 28. nap (87,5%)
kivételével. Az utébbi napon észlelt alacsonyabb hatékonysag egy kezelt allat esetében minden
bizonnyal egybeesett a tojasok kikelésével, hiszen esetében 50 tetvet észleltek. Ez nem szokatlan
eredmény, hiszen a tojasok kikelése gyors, és igy magas tetliszamot eredményezhet. A 28. nap el6tt
és kozvetlenil utana is a hatékonysag ezen allat esetében is teljes volt, ami nem utal a készitmény
hatastalansagara.

A hatékonysagot a Bovicola bovis esetében is kimutattak, bar egyes napokon a parazitafert6zés
el6forduldséara vonatkozo eredmények kovetkezetlenek voltak, igy az adatok csupan tamogaté jelleggel
vehetdk figyelembe.

Annak ellenére, hogy a CVMP észrevételezte az allatok vegyitésének hianyat és azt a vizsgalat
korlatozasanak tekintette, mivel ez a CVMP szarvasmarhak ektoparaziticid kezelésére vonatkozé
specifikus hatékonysagi kdvetelményeket tartalmazé iranymutatasanak legrosszabb esete
(EMEA/CVMP/625/03)*, a CVMP a vizsgélatot jol kivitelezettnek itélte meg.

A CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a Linognatus vituli vagy mas tetlifajokra vonatkozd
masodik megerdsit6 vizsgalatra a megerdsitd vizsgalat eredményei és a moxidektin 6sszes tobbi
tetlifajon kimutatott hatékonysaga és a vonatkozo irodalmi adatok alapjan nem volt szlikség,
fuggetlendl attdl, hogy a Linognatus vituli nem tekinthetd ddziskorlatozd fajnak.

A CVMP a termék Linognatus vituli fajra vonatkozé hatékonysaganak extrapolaciéjat a masik két
kérelmezett fajra (Bovicola bovis és Solenopotes capillatus) azon dézismeghatarozo vizsgalat
eredményeire alapozta, amelyben hatéanyagként a moxidektint 6nmagaban alkalmaztak, és a harom
kérelmezett tetlifajt kimutathatéan kontrollaltak (>95 % kivéve a Solenopotes capillatus, amely
feln6tté valt a 21. nap el6tt) a monokomponens(i termék fél dézisanal (0,25 mg/ttkg 0,5 mg/ttkg
helyett), amely eredményt a Cydectin TriclaMox két hatdéanyaga kozotti kdlcsénhatasra vonatkozé erds
jelzés hianya is tamogatta.

3. Elony-kockazat értékelés

A (i) moxidektin kombinacidban és azonos vivéanyaggal, 6nmagaban valé alkalmazasara vonatkozd,
hasonlé farmakokinetikai profilja, a (ii) Linognatus vituli fajjal végzett megerdsité vizsgalat
eredményei, valamint a (iii) Linognatus vituli, Bovicola bovis és Solenopotes capillatus fajoknak a
moxidektin javasolt dézisanak felére val6 érzékenységét (0,25 mg/kg) tartalmazd, eredeti moxidektin
0,5% raonto készitmény dokumentuma alapjan a CVMP megallapitotta, hogy a Cydectin TriclaMox
esetében kielégité hatékonysag varhatd a Linognatus vituli, Bovicola bovis és Solenopotes capillatus
fajok esetében.

Az elény-kockazat értékelés kedvezének mindsiil a Cydectin TriclaMox forgalomba hozatali
engedélyének feltételeit érint6 valtoztatdsok engedélyezésére a Linognatus vituli, Bovicola bovis és
Solenopotes capillatus fajok moxidektinre érzékeny torzsei altal okozott parazitafert6zések kezelésének
esetében.

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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A forgalomba hozatali engedélyek feltételeit érinto
valtoztatasok indoklasa

Tekintettel arra, hogy:

e a CVMP attekintette a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott, a Linognatus vituli,
Bovicola bovis és Solenopotes capillatus tetvek altal okozott parazitafert6zések kezelésére
vonatkoz6 javallatokat tamogaté 6sszes adatot;

e arendelkezésre allé adatok alapjan a CVMP megallapitotta, hogy a Linognatus vituli, Bovicola bovis
és Solenopotes capillatus esetében kielégité hatékonysag varhato;

a CVMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek feltételeit érinté valtoztatdsok megadasat az I.
mellékletben hivatkozott allatgydgyaszati készitmények esetében. A kisérbiratok vonatkozdé pontjainak
javasolt valtoztatasait a 111. melléklet tartalmazza.

7/11



I11. melléklet

Kiegészités a Készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
Iényeges részeihez, cimke és hasznalati utasitas
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A készitmény jellemzoinek o6sszefoglaléja

4.2 Terapias javallat, a célallatfaj meghatarozasa
Szarvasmarhanal:

Moxidectinre- és Triklabendazolra érzékeny térzsek altal kivaltott, kevert métely, Fonalféreg és egyes
izeltldblak okozta fert6zések kezelésére:

Parazita Kifejlett alak Gatolt allapot

FONALFERGEK L4

Gyomor-bélférgek:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Tidoférgek:

Dictyocaulus viviparus °

METELYEK

6-8 hetes éretlen

Majmétely: alakok

Fasciola hepatica ° °

KULSO ELOSKODOK

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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Cimke:

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

| 6. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarhanal:

Moxidektinre- és Triklabendazolra érzékeny torzsek altal kivaltott, kevert métely, Fonalféreg és egyes
izeltlabuak okozta fert6zések kezelésére:

Parazita Kifejlett alak Gatolt allapot
FONALFERGEK L4
Gyomor-bélférgek:
Haemonchus placei
Ostertagia ostertagi
Trichostrongylus axei
Nematodirus helvetianus
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Oesophagostomum radiatum
Bunostomum phlebotomum
Tidoférgek:
Dictyocaulus viviparus °
METELYEK

6-8 hetes éretlen
alakok
Fasciola hepatica ° °

Majmétely:

KULSO ELOSKODOK
Linognathus vituli
Bovicola bovis
Solenopotes capillatus

A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

6. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarhéanal:
Moxidektinre- és Triklabendazolra érzékeny torzsek altal kivaltott, kevert métely, Hengeresféreg és egyes
izeltlabuak okozta fertézések kezelésére:

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.
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Hasznalati utasitas:

4. JAVALLAT(OK)

Moxidektinre- és Triklabendazolra érzékeny torzsek altal kivaltott, kevert métely, Fonalféreg és egyes

izeltldblak okozta fert6zések kezelésére:

Parazita Kifejlett alak

Gatolt allapot

FONALFERGEK L4

Gyomor-bélférgek:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Tiidoférgek:

Dictyocaulus viviparus °

METELYEK

6-8 hetes éretlen

Majmétely: alakok

Fasciola hepatica ° °

KULSO ELOSKODOK

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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