I pielikums

Nosaukumu saraksts, zalu forma, veterinaro zalu stiprums,
dzivnieku sugas, ievadisanas veids, registracijas apliecibu
ipasnieki / pieteiceji dalibvalstis
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ES/ EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Austrija Pfizer Corp. Austria G.m.b.H. Cydectin Moxidectin 5.0 mg élﬂdums viet€ji — uz liellopi
Floridsdorfer Hauptstrae 1 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
A - 1210 Wien mg/ml + 200 adas muguras
Austrija mg/ml 16sung
zum aufgielRen
fur Rinder
Belgija Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums vietéji — uz liellopi
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200 adas muguras
Belgija mg/mi
Danija Pfizer Oy, Animal Health Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums viet€ji — uz liellopi
Tietokuja 4 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
00330 Helsinki adas muguras
Somija
Francija Pfizer Holding France Cydectine Moxidectin 5.0 mg Skidums viet€ji — uz liellopi
23-25 avenue du Docteur TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
Lannelongue mg/ml + 200 adas muguras
F — 75668 Paris Cedex 14 mg/ml Solution
Francija pour pour-on
bovins
Vacija Pfizer GmbH Cydectin® Moxidectin 5.0 mg Skidums viet€ji — uz liellopi
LinkstraRe 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
10785 Berlin mg/ml + 200 adas muguras
Vacija mg/ml Lésung
zum AufgielRen
fur Rinder
Griekija Pfizer Hellas AE Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums vietéji — uz liellopi
Mesogion Avenue 243 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
154 51 N. Psychiko adas muguras

Athens
Griekija
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ES/ EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Trija Pfizer Healthcare Ireland Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums viet€ji — uz liellopi
Ringaskiddy TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
Co Cork mg/ml + 200 adas muguras
Trija mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
Italija Pfizer Italia S.r.l. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums vietéji — uz liellopi
Via Isonzo 71 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
04100 Latina mg/ml + 200 adas muguras
Italija mg/ml soluzione
Pour-on per
bovini
Luksemburga | Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums vietéji — uz liellopi
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200 adas muguras
Belgija mg/mi
Portugale Laboratorios Pfizer, Lda Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums vietéji — uz liellopi
Lagoas Park — Edificio 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
2740-271 Porto Salvo mg/ml + 200 adas muguras
Portugale mg/ml solucéo
para uncao
continua para
bovinos
Slovénija Pfizer Luxembourg SARL Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums vietéji — uz liellopi
51, Avenue J.F.Kennedy TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
L-1855 Luxembourg adas muguras
Luksemburga
Spanija Zoetis Spain, S.L. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums viet€ji — uz liellopi
Avda. de Europa 20 B Triclamox 5 Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 200 adas muguras

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanija

mg/ml Solucién
Pour-on para
Bovino

3/11




ES/ EEZ Pieteicéja / registracijas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku
dalibvalsts apliecibas ipasnieks veids sugas
Apvienota Pfizer Ltd Cydectin Moxidectin 5.0 mg Skidums viet€ji — uz liellopi
Karaliste Ramsgate Road TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg pilinasanai uz dzivnieka
Sandwich CT13 9NJ mg/ml + 200 adas muguras
Apvienota Karaliste mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas
apliecibas nosacijumu izmainam
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Cydectin TriclaMox (5 mg/ml un 200 mg/ml) skiduma
pilinasanai uz adas liellopiem zinatniska novértéjuma
visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Cydectin TriclaMox Skidums pilinaSanai uz adas ir veterinaras zales, kas satur 5 mg/ml moksidektina
un 200 mg/ml triklabendazola. Sis zales lieto lokali uz dzivnieka muguras, un tas ir indicétas jaukto
nematozu un sticéjtarpu infekciju arstésanai liellopiem.

Pfizer Animal Health iesniedza II tipa izmainu pieteikumu, lai pievienotu jaunu indikaciju pret utu
sugam (Linognatus vituli, Bovicola bovis un Solenopotes capillatus), un tika noradita atsauce uz zalém
ar vienu aktivo vielu — Cydectin skidumu pilinaSanai uz adas, kura sastava ir tikai moksidektins un kas
jau apstiprinatas utu apkaroSanai. Pieteikums tika iesniegts Francijai ka atsauces dalibvalstij un
Austrijai, Belgijai, Danija, Vacijai, Griekijai, Irijai, Italijai, Luksemburgai, Portugalei, Slovénijai, Spanijai
un Apvienotajai Karalistei ka iesaistitajam dalibvalstim. Izmainu procedira tika uzsakta 2012. gada

16. maija.

Izmainu procediiras laika Belgija konstatéja potencialu nopietnu risku dzivnieku veselibai un Tpasi to,
ka iedarbigums pret utu sugam nav pietiekami pamatots.

Sis jautajums netika atrisinats, tapéc 2013. gada 14. janvari tika uzsakta CMD(v) procediira atbilstigi
Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantam. Ta ka atsauces un iesaistitas dalibvalstis nevaréja
panakt vienosanos attieciba uz izmainam, 2013. gada 3. aprili Belgija ierosinaja parskatisanas
procediru saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta 2. punktu.

2. Iesniegto datu novertésana

Lai risindtu Belgijas izvirzitas bazas, RAI iesniedza datus, lai pamatotu triklabendazola un moksidektina
interferences neesamibu, klinisku pétijuma par iedarbigumu pret Linognatus vituli un Bovicola bovis ,
ka ari zinatniskas publikacijas par moksidektina iedarbigumu pret utu sugam.

Farmakokinétiskie dati

Moksidektina/ triklabendazola kombinéto preparatu pilinasanai uz adas (Cydectin TriclaMox)
salidzinaja ar atseviski, bet ar to pasu neségjvielu lietotu moksidektinu viena farmakokinétiskaja
pétijuma. Dati neuzradija parliecinoSas norades, vai iesp&jama mijiedarbiba starp aktivajam vielam
varétu butiski samazinat iedarbigumu. Ta ka parliecino$as norades netika konstatétas, Sos datus var
uzskatit par datiem, kas pamato talak teksta analizétos kliniskos datus.

Iedarbigums pret utim

Tika iesniegts apstiprinoss pétijums, kura tika pétits moksidektina/ triklabendazola kombinéta
preparata pilinasanai uz adas liellopiem iedarbigums, lietojot ieteikto Cydectin TriclaMox devu (0,5 mg
moksidektina/20 mg triklabendazola/kg kermena svara), pret sticéjutu un/ vai grauzéjutu dabisko
invaziju, liekot uzsvaru galvenokart uz Linognatus vituli un sekundari uz Bovicola bovis, salidzinot ar
kontroles grupu, kas sanéma placebo.

Rezultati uzradija iedarbigumu, kas augstaks par 95%, iznemot 7. diena (94,5%) un 28. diena
(87,5%). Peédéja gadijuma zemakais iedarbigums sakrita ar acimredzamo olinu izSkilSanos vienam no
arstétajiem dzivniekiem, kuram tika konstatétas 50 utis. Tas nebija neparasts konstatéjums, jo olinu
izSkilSanas notiek atri un ta rezultata utu skaits var bt |oti liels. Laikposma pirms 28. dienas un talit
péc tam iedarbigums Sim dzivniekam bija absolits, neliecinot par iedarbiguma trikumu.
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Iedarbigums tika novérots ari attieciba uz Bovicola bovis, tacu zemaka invazijas limena un atseviskas
dienas izdarito konstat&jumu nekonsekvences dé] Sos datus var izmantot tikai ka papildu informaciju.

Atzistot, ka Sa pétijuma ierobezojums ir nenotikusi dzivnieku sajauksanas, kas ir sliktakais iesp&jamais
scenarijs saskana ar CVMP vadlinijam par ipasajam iedarbiguma prasibam attieciba uz liellopu
ektoparaziticidiem (EMEA/CVMP/625/03)*, CVMP uzskatija, ka pétijums veikts labi.

CVMP secinaja, ka otras devas apstiprinosais pétijums attieciba uz Linognatus vituli vai citam utu
sugam nav nepiecieSams, pamatojoties uz datiem, kas iegti apstiprinoSaja pétijuma, un moksidektina
iedarbigumu, kas pieradits attieciba uz visam citam utu sugam, ka ari zinatniskajas publikacijas,
neskatoties uz to, ka Linognatus vituli neuzskata par devu ierobezojoSu sugu.

CVMP pamatoja preparata iedarbiguma pret Linognatus vituli ekstrapolaciju uz divam citam
ierosinajuma minétajam utu sugam (Bovicola bovis un Solenopotes capillatus) ar devas noteik$anas
pétijumu ar zalém, kura sastava bija tikai moksidektins ka aktiva viela, kura tika pieradits, ka ar pusi
(0,25 mg/kg kermena masas 0,5 mg/ kg kermena masas vieta) So zalu devas tiek kontrolétas tris
ierosinajuma noraditas utu sugas (>95 %, iznemot pieauguSas Solenopotes capillatus pirms

21. dienas), ko apstiprina farmakokinétiskais konstatéjums, kas nenorada uz ievérojamu mijiedarbibu
starp abam Cydectin TriclaMox aktivajam vielam.

3. leguvumu un riska novertejums

Pamatojoties uz (i) salidzinamiem farmakokinétiskajiem profiliem, lietojot moksidektinu ka kombinétu
preparatu, salidzinajuma ar atseviski, bet ar to pasu neséjvielu lietotu moksidektinu, (ii)
konstatéjumiem apstiprinoSaja pétijuma ar Linognatus vituli un (iii) datiem no originala moksidektina
0,5 % lidzekla pilinasanai uz adas dokumentacijas, kur paradits, ka Linognatus vituli, Bovicola bovis un
Solenopotes capillatus ir jutigas pret moksidektinu, lietojot pusi no ieteicamas devas (0,25 mg/ kg),
CVMP uzskatija, ka lauka apstaklos sagaidams apmierinoSs Cydectin TriclaMox iedarbigums pret
Linognatus vituli, Bovicola bovis un Solenopotes capillatus.

leguvumu un riska novértéjums tiek uzskatits par pozitivu, lai apstiprinatu izmainas Cydectin TriclaMox
registracijas apliecibu nosacijumos attieciba uz Linognatus vituli, Bovicola bovis un Solenopotes
capillatus invaziju, ko izraisa pret moksidektinu jutigi celmi, arstésanu.

Pamatojums registracijas apliecibas nosacijumu izmainam

Nemot véra, ka

e CVMP izskatija visus pieejamos datus, ko iesniedza redistracijas apliecibas ipasnieks, lai pamatotu
indikaciju Linognatus vituli, Bovicola bovis un Solenopotes capillatus izraisitas utu invazijas
arstésanai;

e CVMP, pamatojoties uz pieejamajiem datiem, uzskatija, ka lauka apstaklos sagaidams apmierinoss
iedarbigums pret Linognatus vituli, Bovicola bovis un Solenopotes capillatus,

CVMP ieteica apstiprinat I pielikuma noradito veterinaro zalu redistracijas apliecibu nosacijumu
izmainas. leteiktas izmainas attiecigajas zalu apraksta iedalas ir izklastitas III pielikuma.

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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111 pielikums

Izmainas attiecigajos zalu apraksta un lietosanas instrukcijas
apakspunktos
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ZALU APRAKSTS

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopi:

Jaukto trematodu (cérmju) un nematodu infekciju, ka ari noteiktu posmkaju invaziju, ko izraistjusi sadi
moksidektina un triklabendazola jutigie celmi, arstésanai:

Parazits Pieaudzis Kavétas stadijas

NEMATODES L4

Kunga-zarnu nematodes:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Elpcelu nematode:

Dictyocaulus viviparus °

TREMATODES

6—8 nedélas

Aknu parazits: nenobriedis

Fasciola hepatica ° °

EKTOPARAZITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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Markejums:

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

| 6. INDIKACIJA(-S)

Liellopi:
Jaukto trematodu (cérmju) un nematodu infekciju, ka ari noteiktu posmkaju invaziju, ko izraistjusi sadi
moksidektina un triklabendazola jutigie celmi, arstésanai:

Parazits Pieaudzis Kavétas stadijas

NEMATODES L4

Kunga-zarnu nematodes:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Elpcelu nematode:

Dictyocaulus viviparus °

TREMATODES

6—8 nedélas

Aknu parazits: nenobriedis

Fasciola hepatica ° °

EKTOPARAZITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

6. INDIKACIJA(-S)

Liellopi:
Jaukto trematodu (cérmju) un nematodu infekciju, ka ari noteiktu posmkaju invaziju, ko izraisijusi
moksidektina un triklabendazola jutigie celmi, arstésanai.

Pirms lietoSanas izlasit lietoSanas instrukciju.
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LietoSanas instrukcija:

4. INDIKACIJA(-S)
Jaukto trematodu (cérmju) un nematodu infekciju, ka ari noteiktu posmkaju invaziju, ko izraisijusi sadi
moksidektina un triklabendazola jutigie celmi, arstésanai:

Parazits Pieaudzis Kavétas stadijas

NEMATODES L4

Kunga-zarnu nematodes:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Elpcelu nematode:

Dictyocaulus viviparus °

TREMATODES

o 6—8 nedélas
Aknu parazits: nenobriedis

Fasciola hepatica ° °

EKTOPARAZITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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