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Nuomoné, pateikta po 13 straipsnyje’ numatyto
kreipimosi dél Cydectin TriclaMox (5 ir 200 mg/ml)
uzpilamojo tirpalo galvijams

Tarptautiniai nepatentuoti pavadinimai (INN): moksidektinas ir
triklabendazolas

Bendroji informacija

Cydectin TriclaMox (5 ir 200 mg/ml) uZpilamasis tirpalas galvijams — tai veterinarinis vaistas, kurio
viename mililitre yra 5 mg moksidektino ir 200 mg triklabendazolo. Sis preparatas naudojamas
iSoriskai ant gyvino nugaros ir yra skirtas naudoti galvijams misriy nematody ir trematody infekcijy

gydymui.

Vadovaudamasis Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 16 straipsniu, rinkodaros leidimo turétojas,
bendroveé ,Pfizer Animal Health", pateiké paraiskg dél Cydectin TriclaMox 5 ir 200 mg/ml uZpilamojo
tirpalo galvijams II tipo rinkodaros leidimo salygy pakeitimo, kad galéty jas papildyti nauja kovos su
utélémis ir plaukagrauziais (Linognatus vituli, Bovicola bovis ir Solenopotes capillatus) indikacija.
Procediroje dalyvavo referenciné valstybé nare Prancizija ir 12 susijusiy valstybiy nariy: Austrija,
Belgija, Danija, Vokietija, Graikija, Airija, Italija, Liuksemburgas, Portugalija, Slovenija, Ispanija ir
Jungtiné Karalysté.

II tipo rinkodaros leidimo salygy pakeitimo procedidra (FR/V/0201/002/11/006) pradéta 2012 m.
geguzés 16 d. Rinkodaros leidimo salygy pakeitimo procediiros metu Belgija nustaté galimg rimta,
pavojy gyviny sveikatai ir visy pirma tai, kad vaisto veiksmingumas kovojant su utélémis ir
plaukagrauziais buvo nepakankamai pagrjstas.

90-g procediros dieng svarbis susijusios valstybés narés Belgijos isSkelti klausimai vis dar buvo
neiSspresti. Todél 2012 m. gruodzio 11 d. referenciné valstybé naré (Pranciizija), vadovaudamasi
Komisijos Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnio 1 dalimi, perdavé Sig procediirg Veterinariniy

! Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnis.
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vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(v). 2013 m.
sausio 14 d. pradéeta CMD(v) 60 dieny trukmés kreipimosi procedira. 2013 m. kovo 14 d. buvo 60-a
CMD(v) procediros diena ir kadangi grupés nariams nepavyko susitarti, Si procedira perduota CVMP.

2013 m. balandzio 3 d. Pranciizija, vadovaudamasi Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13
straipsnio 2 dalimi, perdavé §j klausimg CVMP. CVMP buvo paprasytas pateikti savo nuomone, ar kartu
su paraiska dél II tipo rinkodaros leidimo salygy pakeitimo pateiktais duomenimis galima pagristi naujg
kovos su utéliy ir plaukagrauziy infekcijomis indikacija.

Kreipimosi procedira pradéta 2013 m. balandzio 10 d. Komitetas prane$éju paskyré dr. B. Urbain, o
praneséjo padéjéju — dr. M. Holzhauser-Alberti. Paaiskinimus rastu rinkodaros teisés turétojas pateiké
2013 m. geguzés 20 d.

Remdamasis turimy duomeny vertinimu, 2013 m. liepos 16 d. CVMP priémé nuomone, kurioje
rekomendavo leisti keisti Cydectin TriclaMox (5 ir 200 mg/ml) uzZpilamojo tirpalo galvijams rinkodaros
leidimy salygas. CVMP priéjo prie iSvados, kad Sis vaistas galéty bati pakankamai veiksmingas
kovojant su Linognatus vituli, Bovicola bovis ir Solenopotes capillatus lauko salygomis.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede
kartu su atitinkamy vaisto apraso, Zenklinimo ir informacinio lapelio skyriy pakeitimais III priede.

Galutine nuomone pagrjstas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2013 m. rugsejo 25 d.
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