| priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo bidy, rinkodaros teisés turétojy

sgrasas Salyse narése
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Salis naré Rinkodaros teisés Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny
ES/EEE turétojas budas rasis
Austrija Pfizer Corp. Austria G.m.b.H. Cydectin TriclaMox 5 | Moxidectin 5.0 mg Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Floridsdorfer Hauptstraflie 1 mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
A - 1210 Wien I6sung zum nugaros
AUSTRIJA aufgieRRen fur Rinder
Belgija Pfizer Animal Health s.a. Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Rue Laid Burniat 1 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
1348 Louvain-la-Neuve mg/ml nugaros
BELGIJA
Danija Pfizer Oy, Animal Health Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Tietokuja 4 Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
00330 Helsinki nugaros
Suomija
Prancuzija Pfizer Holding France Cydectine TriclaMox Moxidectin 5.0 mg UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
23-25 avenue du Docteur 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
Lannelongue mg/ml Solution pour nugaros
F — 75668 Paris Cedex 14 pour-on bovins
Prancizija
Vokietija Pfizer GmbH Cydectin® TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
LinkstraRe 10 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
10785 Berlin mg/ml Lésung zum nugaros
Vokietija Aufgiel3en fur Rinder
Graikija Pfizer Hellas AE Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Mesogion Avenue 243 Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
154 51 N. Psychiko nugaros
Athens
Graikija
Airija Pfizer Healthcare Ireland Cydectin TriclaMox 5 | Moxidectin 5.0 mg UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Ringaskiddy mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
Co Cork Pour-on Solution for nugaros
Airija Cattle
Italija Pfizer Italia S.r.l. Cydectin TriclaMox 5 | Moxidectin 5.0 mg UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Via Isonzo 71 mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
04100 Latina soluzione Pour-on nugaros

Italija

per bovini
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Salis naré Rinkodaros teisés Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyvuny
ES/EEE turétojas budas rasis
Liuksembur Pfizer Animal Health s.a. Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
gas Rue Laid Burniat 1 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
1348 Louvain-la-Neuve mg/ml nugaros
Belgija
Portugalija Laboratodrios Pfizer, Lda Cydectin TriclaMox 5 | Moxidectin 5.0 mg Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Lagoas Park — Edificio 10 mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
2740-271 Porto Salvo solucdo para ungéo nugaros
Portugalija continua para
bovinos
Slovénija Pfizer Luxembourg SARL Cydectin TriclaMox Moxidectin 5.0 mg Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
51, Avenue J.F.Kennedy Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
L-1855 Luxembourg nugaros
Liuksemburgas
Ispanija Zoetis Spain, S.L. Cydectin Triclamox 5 | Moxidectin 5.0 mg Uzpilamasis ISoriskai — Galvijai
Avda. de Europa 20 B mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
Parque Empresarial La Solucién Pour-on nugaros
Moraleja para Bovino
28108 Alcobendas (Madrid)
Ispanija
Jungtiné Pfizer Ltd Cydectin TriclaMox 5 | Moxidectin 5.0 mg UZpilamasis ISoriskai — Galvijai
Karalyste Ramsgate Road mg/ml + 200 mg/ml | Triclabendazole | 200.0 mg tirpalas gyvuliui ant
Sandwich CT13 9NJ Pour-on Solution for nugaros

Jungtiné Karalysté

Cattle
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti rinkodaros teisiy
salygas
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Cydectin TriclaMox (5 mg/ml ir 200 mg/ml) uzpilamojo
tirpalo galvijams (Zr. I prieda) mokslinio vertinimo bendroji
santrauka

1. Izanga

Cydectin TriclaMox uZpilamasis tirpalas — tai veterinarinis vaistas, kurio viename mililitre yra 5 mg
moksidektino ir 200 mg triklabendazolo. Sis vaistas naudojamas i$ori$kai ant gyviino nugaros ir yra
skirtas naudoti galvijams misriy nematody ir trematody infekcijuy gydymui.

Bendrové ,Pfizer Animal Health" pateiké paraiSkg dél II tipo rinkodaros teisés salygy keitimo, siekdama
papildyti jg nauja kovos su utélémis ir plaukagrauziais (Linognatus vituli, Bovicola bovis ir Solenopotes
capillatus) indikacija, o paraiskoje buvo paminétas monoproduktas — Cydectin uZpilamasis vaistas,
kurio sudétyje yra tik moksidektino ir kurio kovos su utelémis ir plaukagrauziais indikacija jau
patvirtinta. ParaiSka buvo pateikta referencinei valstybei narei Prancizijai ir susijusioms valstybéms
naréms Austrijai, Belgijai, Danijai, Vokietijai, Graikijai, Airijai, Italijai, Liuksemburgui, Portugalijai,
Sloveénijai, Ispanijai ir Jungtinei Karalystei. Rinkodaros teises salygy keitimo procedira pradeta

2012 m. geguzés 16 d.

Salygy keitimo proceduros metu Belgija nustaté galimg rimta pavojy gyvany sveikatai ir visy pirma
suabejojo, ar tinkamai pagrjstas vaisto veiksmingumas kovojant su utelémis ir plaukagrauziais.

Sis klausimas nebuvo i$sprestas, todél 2013 m. sausio 14 d. pradéta Komisijos reglamento (EB) Nr.
1234/2008 13 straipsnyje numatyta Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
proceduros koordinavimo grupés (CMD(v) procedira. Kadangi referencinei ir susijusioms valstybéms
naréms nepavyko susitarti dél Sio salygy keitimo, 2013 m. balandzio 3 d. Belgija inicijavo Komisijos
reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnio 2 dalyje numatyta kreipimosi procedira.

2. Pateikty duomeny vertinimas

Siekdamas iSspresti Belgijos iSkeltus nerima keliancius klausimus, rinkodaros teisés turétojas pateiké
duomenis, kuriais sieké patvirtinti, kad triklabendazolas ir moksidektinas neveikia vienas kito, klinikinj
tyrima, susijusj su vaisto veiksmingumu kovojant su Linognatus vituli ir Bovicola bovis, bei literaturg
apie moksidektino veiksmingumg kovojant su utelémis ir plaukagrauziais.

Farmakokinetiniai duomenys

Atliekant farmakokinetinj tyrima, buvo tiriama, ar uzpilamojo sudétinio vaisto (Cydectin TriclaMox),
kuriame yra moksidektino ir triklabendazolo, veiksmingumas panasus | vieno moksidektino, esancio
vaisto su ta pacia pagalbine medziaga, sudétyje. ISanalizavus duomenis, nenustatyta jokiy svarbiy
vaisto veikliyjy medziagy tarpusavio saveikos, dél kurios vaisto veiksmingumas smarkiai sumazéty,
pozymiy. Nesant tokiy pozymiy, galima laikytis nuomonés, kad Sie duomenys patvirtina toliau
analizuojamus klinikiniy tyrimy duomenis.

Veiksmingumas kovojant su utélémis ir plaukagrauziais

Pateiktas patvirtinamasis tyrimas, kurio metu buvo tiriamas uzpilamojo moksidektino ir triklabendazolo
derinio veiksmingumas, rekomenduojama Cydectin TriclaMox doze (0,5 mg moksidektino /20 mg
triklabendazolo/kg) gydant galvijus nuo natiraliy uteliy ir (arba) plaukagrauziy infestacijy, daugiausia
démesio skiriant, pirma, Linognatus vituli ir, antra, Bovicola bovis, ir lyginant duomenis su placebu
kontroliuojamos kontrolinés grupés duomenimis.
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IS rezultaty matyti, kad veiksmingumas buvo didesnis kaip 95 proc., iskyrus 7-g (94,5 proc.) ir 28-3
dieng (87,5 proc.). Pastarasis veiksmingumo sumazéjimas sutapo su tuo, kad ant vieno i$ gydomy,
gyviny kailio, matyt, tuo metu is glindy isSsirito utélés — ant jo aptikta 50 utéliy. Tai néra nejprastai
didelis skaicius, kadangi utélés ir plaukagrauziai sparciai ritasi i$ glindy_ ir tuo metu gali susidaryti
didelis jy kiekis. Kalbant apie laiko momentg pries 28-3 dieng ir vienintelj — tuoj po jos, Sio gyviino
atveju vaistas buvo visiskai veiksmingas ir jokiy akivaizdaus jo neveiksmingumo poZzymiy nebuvo
nustatyta.

Bovicola bovis atzvilgiu vaistas taip pat buvo veiksmingas, taciau dél didesnio su infestacijos lygiu
susijusiy tyrimo duomeny nuoseklumo tam tikromis dienomis, Siuos duomenis galima naudoti tik kaip
papildoma informacija.

Nors CVMP pripazino, jog tai, kad tarp tirty galvijy nebuvo gyviinu, kuriuos blity galima priskirti prie
blogiausio atvejo scenarijaus, pagal CVMP gaires dél galvijy ektoparaziticidy veiksmingumui keliamy
specialiy reikalavimy (EMEA/CVMP/625/03)*, galima vertinti kaip tyrimo trikuma, komitetas laikési
nuomoneés, kad Sis tyrimas buvo atliktas tinkamai.

CVMP priéjo prie iSvados, kad, remiantis patvirtinamojo tyrimo duomenimis, jrodytu moksidektino
veiksmingumu kovojant su visy kity rasiy utelémis ir plaukagrauziais bei duomenimis i$ literatdros,
antras dozés patvirtinimo tyrimas su Lonognatus vituli ir kity risiy utelémis ir plaukagrauziais
nebitinas, net jei Linognatus vituli nelaikoma doze ribojancia parazity rasimi.

CVMP ekstrapoliavo vaisto veiksmingumo kovojant su Linognatus vituli duomenis kity dviejy, paraiskoje
pasitlyty rasiy utéléems remdamasis rezultatais, gautais atlikus dozés nustatymo tyrimg, kurio metu
naudotas monoproduktas su veikligja medzZiaga moksidektinu ir kurj atlikus nustatyta, kad naudojant
puse Sio monoprodukto dozés (0,25 mg/kg KS vietoje 0,5 mg/kg KS), Siy trijy pasidlyty risiy utelés ir
plaukagrauziai yra veiksmingai kontroliuojami (=95 proc., iSskyrus suaugusias Solenopotes capillatus
uteles pries 21-3 dieng); Siuos rezultatus patvirtina farmakokinetiniy tyrimy duomenys, kuriuos
jvertinus nenustatyta jokiy svarbiy saveikos tarp dviejy Cydectin TriclaMox veikliyjy medziagy
pozymiy.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Atsizvelgdamas | i) panasSias farmakokinetines moksidektino charakteristikas, kai jis naudojamas kaip
sudétinio vaisto ir kaip monoprodukto su ta pacia pagalbine medziaga sudedamoji dalis, II)
patvirtinamojo tyrimo su Linognatus vituli rezultatus ir iii) duomenis i$ pirminio moksidektino 0,5 %
uzpilamojo vaisto dokumenty rinkinio, i$ kuriy matyti, kad Linognatus vituli, Bovicola bovis ir
Solenopotes capillatus buvo jautrias moksidektinui jj naudojant po puse rekomenduojamos dozés (0,25
mg/kg), CHMP laikési nuomonés, kad Cydectin TriclaMox galéty biti pakankamai veiksmingas kovojant
su Linognatus vituli, Bovicola bovis ir Solenopotes capillatus lauko sglygomis.

Laikomasi nuomones, kad Cydectin TriclaMox naudos ir rizikos santykis vertintinas teigiamai, todel
galima leisti keisti jo rinkodaros teisiy saglygas, susijusias su moksidektinui jautriy rasiy utéliy ir
plaukagrauziy sukeliamomis Linognatus vituli, Bovicola bovis ir Solenopotes capillatus infestacijomis.

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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Pagrindas keisti rinkodaros teisiy salygas

Kadangi

e CVMP perziliréjo visus turimus duomenis, kuriuos rinkodaros teisés turétojas pateike, siekdamas
pagristi Linognatus vituli, Bovicola bovis ir Solenopotes capillatus sukeliamy_ utéliy ir plaukagrauziy
infestacijy gydymo indikacijg;

e atsizvelgdamas | turimus duomenis, CVMP laikési nuomonés, jog Cydectin TriclaMox galéty bati
pakankamai veiksmingas kovojant su Linognatus vituli, Bovicola bovis ir Solenopotes capillatusi
lauko sglygomis;

CVMP rekomendavo leisti keisti I priede nurodyty veterinariniy vaisty rinkodaros teisiy salygas.
Rekomenduojami atitinkamy vaisto apraso skyriy pakeitimai iSdéstyti III priede.
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11l priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, Zzenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai
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Veterinarinio vaisto aprasas

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, esant miSrioms trematody (siurbikiy) ir nematody infekcijoms bei uzsikrétusiems kai kuriais
nariuotakojais, jautriais miksodektinui ir triklabendazolui, gydyti:

Parazitas Suaugélis Nuslopintos lervos

Nematodai L4

Virskinimo trakto nematodai:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Kvépavimo taky nematodai:

Dictyocaulus viviparus °

Trematodai

Kepeniné siurbiké: 6—8 sav. nesubrende

Fasciola hepatica ° °

Ektoparazitai

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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Zenklinimas

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, esant miSrioms trematody (siurbikiy) ir nematody infekcijoms bei uzsikrétusiems kai kuriais
nariuotakojais, jautriais miksodektinui ir triklabendazolui, gydyti:

Parazitas Suaugelis Nuslopintos lervos

Nematodai L4

VirSkinimo trakto nematodai:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Kvépavimo taky nematodai:

Dictyocaulus viviparus °

Trematodai

Kepeniné siurbiké: 6—8 sav. nesubrende

Fasciola hepatica ° °

Ektoparazitai

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, esant miSrioms trematody (siurbikiy) ir nematody infekcijoms bei uzsikrétusiems kai kuriais
nariuotakojais, jautriais miksodektinui ir triklabendazolui, gydyti.

PrieS naudojima bitina perskaityti informacinj lapel;.
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Informacinis lapelis

4. INDIKACIJA (-0S)
Galvijams, esant miSrioms trematody (siurbikiy) ir nematody infekcijoms bei uZsikrétusiems kai kuriais
nariuotakojais, jautriais miksodektinui ir triklabendazolui, gydyti:

Parazitas Suaugélis Nuslopintos lervos

Nematodai L4

Virskinimo trakto nematodai:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Kvépavimo taky nematodai:

Dictyocaulus viviparus °

Trematodai

Kepeniné siurbiké: 6—8 sav. nesubrende

Fasciola hepatica ° °

Ektoparazitai

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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