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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc Cydectin TriclaMox (5 mg/ml un 200 mg/ml)
uzlejama skiduma liellopiem parskatiSanas, kas veikta
saskana ar 13. pantu’

Starptautiskie nepatentétie nosaukumi (SNN): moksidektins un
triklabendazols

Pamatinformacija

Cydectin TriclaMox (5 mg/ml un 200 mg/ml) uzlejams Skidums liellopiem ir veterinaras zales, kas satur
5 mg moksidektina viend ml un 200 mg triklabendazola viena ml. Sis zales lieto lokali uz dzivnieka
muguras, un tas ir indicétas jauktu nematozu un siicéjtarpu infekciju arstéSanai liellopiem.

Registracijas apliecibas Tpasnieks, Pfizer Animal Health, iesniedza II tipa izmainu pieteikumu saskana ar
Komisijas Regulas (EK) 1234/2008 16. pantu, lai Cydectin TriclaMox 5 mg/ml un 200 mg/ml uzlejamam
skidumam liellopiem pievienotu jaunu indikaciju lietoSanai pret utu sugam (Linognatus vituli, Bovicola
bovis un Solenopotes capillatus). Atsauces dalibvalsts bija Francija, bet iesaistitas bija 12 dalibvalstis:
Austrija, Beldija, Danija, Vacija, Griekija, Irija, Italija, Luksemburga, Portugale, Slovénija, Spanija un
Apvienota Karaliste.

Otra tipa izmainu procedura (FR/V/0201/002/11/006) sakas 2012. gada 16. maija. Izmainu procediras
laika Belgija konstatéja iespéjamu nopietnu risku dzivnieku veselibai un Tpasi to, ka iedarbigums pret
utu sugam nav pietiekami pamatots.

90. diena bitiskie iesaistitas dalibvalsts Belgijas aktualizétie jautajumi aizvien nebija atrisinati. Tadéel
atsauces dalibvalsts (Francija) 2012. gada 11. decembri saskana ar Komisijas Regulas (EK)

Nr. 1234/2008 13. panta 1. punktu nodeva procediru veterinaro zalu savstarpgjas atziSanas un
decentralizétas procediiras koordinacijas grupai (CMD(v)). CMD(v) 60. dienas parskatiSanas procediru
saka 2013. gada 14. janvari. CMD(v) proceduras 60. diena bija 2013. gada 14. marta, un, ta ka
vienoSanas nebija panakta, So procediru nodeva CVMP.

1 Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pants.
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2013. gada 3. april Francija saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta 2. punktu
nodeva lietu CVMP. CVMP tika izteikts Iigums sniegt atzinumu par to, vai II tipa izmainu pieteikuma
ieklautie dati atbalsta jauno indikaciju pret utu invaziju.

ParskatiSanas procediira sakas 2013. gada 10. aprill. Komiteja iecéla dr. B. Urbain par referentu, bet
dr. M. Holzhauser-Alberti par lidzreferentu. Registracijas apliecibas ipasnieks rakstveida paskaidrojumus
sniedza 2013. gada 20. maija.

ieteica apstiprinat Cydectin TriclaMox (5 mg/ml un 200 mg/ml) uzlejama skiduma liellopiem
regdistracijas apliecibu izmainas. CVMP secinaja, ka lauka apstaklos ir paredzams pietiekams
iedarbigums pret Linognatus vituli, Bovicola bovis un Solenopotes capillatus.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
11 pielikuma, un grozitie atbilstosie zalu apraksta, mark&juma teksta un lietoSanas instrukcijas
apak3punkti — 111 pielikuma.

So atzinumu Eiropas Komisija 2013. gada 25. septembri parveidoja par |Emumu.

Atzinums péc Cydectin TriclaMox (5 mg/ml un 200 mg/ml) uzlejama skiduma liellopiem
parskatiSanas, kas veikta saskana ar 13. pantuOF
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