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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 13.% cikk szerinti beterjesztést kévetd vélemény a
Cydectin TriclaMox (5 mg/ml és 200 mg/ml) raént6 oldat
szarvasmarhaknak készitményre vonatkozoan

Nemzetkozi szabadnevek (INN): moxidektin és triklabendazol

Hattérinformaciok

A Cydectin TriclaMox (5 mg/ml és 200 mg/ml) raont6 oldat szarvasmarhaknak allatgyogyaszati
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 forgalomba hozatali engedély jogosultja, a Pfizer Animal Health Il. tipusi mddositas iranti kérelmet
nyUjtott be a Bizottsag 1234/2008 (EK) rendeletének 16. cikke szerint, a Cydectin TriclaMox 5 mg/ml
és 200 mg/ml raént6 oldat szarvasmarhaknak készitmény meglévl javallatainak kibdvitésére a
tetlifajok (Linognatus vituli, Bovicola bovis és Solenopotes capillatus) elleni Uj indikacioval. A referencia
tagallam Franciaorszag volt és az eljarasban 12 érintett tagallam vett részt: Ausztria, Belgium, Dania,
Gordgorszag, Irorszag, Luxemburg, Nagy-Britannia, Németorszag, Olaszorszag, Portugalia,
Spanyolorszag és Szlovénia.

A 11. tipustt modositas (FR/V/0201/002/11/006) 2012. majus 16-an kezd6dott. A modositasi eljaras
soran Belgium az allatok egészségét érintd sulyos potencialis kockazatot azonositott, nevezetesen azt,
hogy a tet(ifajok elleni hatdsossag aldtdmasztasa nem kielégité mdédon tortént.

A 90. napon az érintett tagallam, Belgium altal felvetett jelent0s problémak tovabbra is megoldatlanok
voltak. Ezért 2012. december 11-én a referencia-tagallam (Franciaorszag) a 1234/2008/EK bizottsagi
rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztést nyujtott be a Kélcsonos elismerés és
decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
(CMD) (V) részére. A 60 napos CMD(V) beterjesztési eljaras 2013. januar 14-an kezd6dott. A CMD(v)

* A 1234/2008/EK bizottsagi rendelet 13. cikke
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eljaras 60. napja 2013. marcius 14. volt, és mivel nem sikerilt megallapodasra jutni, az eljarast a
CVMP hataskorébe utaltak.

2013. aprilis 3-an Franciaorszag az tugyet a CVMP hataskodrébe utalta a 1234/2008/EK bizottsagi
rendelet 13. cikkének (2) bekezdése szerint. A CVMP-t felkérték, hogy véleményezze, hogy a Il. tipusu
modositashoz benydljtott adatok alatdmasztjak-e a tet(ifertézés elleni Uj indikaciot.

A beterjesztési eljaras 2013. 4prilis 10-én kezd6dott. A Bizottsdg el6addnak Dr. B. Urbain-t,
tarsel6adonak Dr. M. Holzhauser-Alberti-t nevezte ki. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2013.
majus 20-an nyujtotta be az irasos indoklasokat.

A rendelkezésre all6 adatok elemzése alapjan a CVMP 2013. julius 16-an adta ki véleményét, amelyben
a forgalomba hozatali engedély moédositasi kérelem elfogadasat javasolja a Cydectin TriclaMox

(5 mg/ml és 200 mg/ml) raonté oldat szarvasmarhaknak készitmény tekintetében. A CVMP
megallapitotta, hogy a Linognatus vituli, Bovicola bovis és Solenopotes capillatus kérokozokkal
szemben kielégit6 hatdsossag varhaté a terileten.

Az érintett készitmények felsorolasat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kdvetkeztetések a Il.
mellékletben olvashatdk, a Készitmény jellemzdinek dsszefoglaldja és a hasznalati utasitas vonatkozé
részeinek Il1. mellékletben talalhaté moédositasaival.

A végleges vélemény alapjan az Eurépai Bizottsag 2013. szeptember 25-én hozott hatarozatot.

A 13.0F cikk szerinti beterjesztést kdvetd vélemény a Cydectin TriclaMox (5 mg/ml és
200 mg/ml) raéntd oldat szarvasmarhaknak készitményre vonatkozdan
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