Anness |

Lista ta’ ismijiet, ghamla farmacewtika, sahha tal-prodotti
medicinali veterinarji, speci ta’ annimal, metodu ta’

amministrazzjoni, detentur tal-awtorizzazzjoni ghal-tqgeghid
fis-suq fl-iStati Membri
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Member Marketing authorisation Name INN Strength Pharmaceutical | Route of Animal
State holder form administration | species
EU/EEA
L-Awstrija Pfizer Corp. Austria G.m.b.H. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Floridsdorfer Hauptstrafie 1 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
A - 1210 Wien mg/ml + 200 annimal
L-Awstrija mg/ml 16sung
zum aufgielRen
far Rinder
11-Belgju Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200 annimal
1I-Belgju mg/ml
Id-Danimarka | Pfizer Oy, Animal Health Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Bagar
Tietokuja 4 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
00330 Helsinki annimal
lI-Finlandja
Franza Pfizer Holding France Cydectine Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
23-25 avenue du Docteur TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
Lannelongue mg/ml + 200 annimal
F — 75668 Paris Cedex 14 mg/ml Solution
Franza pour pour-on
bovins
I-Germanja Pfizer GmbH Cydectin® Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
LinkstraRe 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
10785 Berlin mg/ml + 200 annimal
I-Germanja mg/ml Lésung
zum AufgielRen
far Rinder
II-Grecja Pfizer Hellas AE Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Mesogion Avenue 243 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
154 51 N. Psychiko annimal

Athens
II-Grecja
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Member Marketing authorisation Name INN Strength Pharmaceutical | Route of Animal
State holder form administration | species
EU/EEA
L-Irlanda Pfizer Healthcare Ireland Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Ringaskiddy TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
Co Cork mg/ml + 200 annimal
L-Irlanda mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
L-l1talja Pfizer Italia S.r.l. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Via Isonzo 71 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
04100 Latina mg/ml + 200 annimal
L-ltalja mg/ml soluzione
Pour-on per
bovini
- Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Lussemburgu Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200 annimal
1I-Belgju mg/ml
Il-Portugal Laboratorios Pfizer, Lda Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Lagoas Park — Edificio 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
2740-271 Porto Salvo mg/ml + 200 annimal
Il-Portugal mg/ml solucéo
para uncao
continua para
bovinos
Is-Slovenja Pfizer Luxembourg SARL Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
51, Avenue J.F.Kennedy TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
L-1855 Luxembourg annimal
Il-Lussemburgu
Spanja Zoetis Spain, S.L. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Avda. de Europa 20 B Triclamox 5 Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 200 annimal

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanja

mg/ml Solucién
Pour-on para
Bovino
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Member Marketing authorisation Name INN Strength Pharmaceutical | Route of Animal
State holder form administration | species
EU/EEA
Ir-Renju Unit Pfizer Ltd Cydectin Moxidectin 5.0 mg Soluzzjoni pour- Topiku — fuq id- | Baqgar
Ramsgate Road TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg on dahar tal-
Sandwich CT13 9NJ mg/ml + 200 annimal
Ir-Renju Unit mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
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Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ Cydectin
TriclaMox (5 mg/ml u 200 mg/ml) soluzzjoni li titferra’ ghall-
frat (ara I-Anness 1)

1. Introduzzjoni

Is-soluzzjoni li titferra’ ta’ Cydectin TriclaMox hija prodott medicinali veterinarju li fiha 5 mg ta’
moxidection ghal kull ml u 200 mg ta’ triclabendanzole ghal kull ml. Il-prodott jinghata topikament fuq
dahar il-bhejjem u huwa indikat ghall-kura ta’ nematodu mhallat u infezzjonijiet fluke fil-frat.

Pfizer Animal Health ipprezentat applikazzjoni ghal varjazzjoni tat-Tip II biex izzid indikazzjoni gdida
kontra I-ispecijiet ta’ gamel (Linognatus vituli, Bovicola bovis u Solenopotes capillatus) u saret
referenza ghall-monoprodott li jitferra’ Cydectin, li fih moxidectin wahdu u li ghalih t-talba kontra I-
gamel kienet diga nghatat. L-applikazzjoni giet ipprezentata lil Franza bhala Stat Membru ta’ referenza
u lill-Awstrija, il-Belgju, id-Danimarka, il-Germanja, il-Greéja, I-Irlanda, I-Italja, il-Lussemburgu, il-
Portugall, is-Slovenja, Spanja u r-Renju Unit bhala Stati Membri kkoncernati. Il-procedura ta’
varjazzjoni bdiet fis-16 ta’ Mejju 2012.

Matul il-procedura ta’ varjazzjoni, gie identifikat mill-Belgju riskju potenzjali serju ghas-sahha tal-
annimali u b’'mod partikolari li I-effikacja kontra I-ispeci ta’ gamel kienet giet sostanzjata b’mod
insuffi¢jenti.

Din il-kwistjoni bagghet ma gietx solvuta u ghalhekk fl-14 ta’ Jannar 2013 inghata bidu ghal procedura
CMD(v) skont I-Artikolu 13 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008. Peress li I-Istat
Membru ta’ referenza u I-Istati Membri kkonc¢ernati ma setghux jilhqu gbil fir-rigward tal-varjazzjoni,
fit-3 ta’ April 2013, il-Belgju ta bidu ghal procedura ta’ referenza skont I-Artikolu 13(2) tar-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008.

2. Valutazzjoni tad-dejta pprezentata

Sabiex jigi indirizzat it-thassib imgajjem mill-Belgju, I-MAH ipprovda dejta biex jappoggja n-nuqgqgas ta’
interferenza bejn triclabendazole u moxidectin, studju kliniku dwar I-effika¢ja kontra Linognatus vituli u
Bovicola bovis u dokumentazzjoni dwar I-effika¢ja ta” moxidectin kontra I-ispecijiet ta’ gqamel.

Dejta farmakokinetika

L-effika¢ja komparabbli tal-prodott ta’ kombinazzjoni li jitferra’ ta’ moxidectin/triclabendazole (Cydectin
TriclaMox) meta mgabbel ma’ moxidectin wahdu fl-istess vettura kien studjat fi prova farmakokinetika.
Id-dejta ma wriet I-ebda sinjal li jista’ jkun hemm xi interazzjoni bejn is-sustanzi attivi li jistghu jkunu
prezenti tista’ twassal ghal effika¢ja ferm aktar baxxa. Fin-nuqqas ta’ sinjal b’sahhtu, din id-dejta tista’
titgies bhala dejta ta’ appogg ghad-dejta klinika analizzata hawn taht.

Effikacja kontra I-gamel

Inghatat prova konfermatorja fejn I-effikac¢ja tal-kombinazzjoni li titferra’ ta’
moxidecton/triclabendazole fil-frat giet studjata bir-rata ta’ doza rakkomandatata ta’ Cydectin
TriclaMox (0.5 mg moxidectin/20 mg triclabendazole ghal kull kg ta’ piz tal-gisem) kontra
infestazzjonijiet naturali ta’ gamel li jerda’ u/jew li jigdem, b’enfasi primarja fug Linognatus vituli u
sekondarjament fug Bovicola bovis meta mgabbel ma’ grupp ta’ kontroll ikkurat bil-placebo.

Ir-rizultati wrew effikacja li tagbez il-95% hlief fis-seba’ jum (94.5%) u t-28 jum (87.5%). Din I-
effika¢ja aktar baxxa mid-dehra kkoincidiet ma’ tfaqqis tal-bajd fug annimal ikkurat partikolari fejn
gew skoperti 50 gamla. Din ma kinitx xi sejba gdida mhux normali peress li t-tfaqqis tal-bajd huwa
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rapidu u jista’ jwassal ghal numru kbir ta’ gamel. Ghall-punt ta’ zmien gabel it-28 jum u z-zmien biss
wara dan, I-effikacja kienet wahda shiha ghal dan I-annimal, fejn ma gie indikat |-ebda nuqqas ta’
effikacja.

L-effikacja giet osservata wkoll fir-rigward ta’ Bovicola bovis, madankollu minhabba I-inkosistenza
aktar baxxa tal-infestazzjoni tas-sejbiet f'xi jiem, id-dejta tista’ tintuza biss bhala informazzjoni ta’
appogg.

Filwaqgt li gie rikonuxxut li n-nuggas ta’ tahlit tal-annimali li skont il-linji gwida tas-CVMP dwar ir-
rekwiziti specifici ta’ effikacja ghall-ektoparassiticidi fil-frat huwa l-aghar xenarju
(EMEA/CVMP/625/03)%, bhala limitu fl-istudju, is-CVMP ikkunsidra li l-istudju twettaq sew.

Is-CVMP ikkonkluda li t-tieni studju konfermatorju tad-doza ghal Linognatus vituli jew I-ispecijiet tal-
gamel I-ohra tqgies li ma kienx mehtieg, abbazi tad-dejta mill-istudju konfermatorju u l-effikacja ta’
moxdection murija fuq l-ispecijiet |-ohra kollha ta’ gamel kif ukoll fid-dokumentazzjoni, anki jekk
Linognatus vituli mhijiex megjusa bhala I-ispeci li tillimita d-doza.

Is-CVMP ibbaza |-estrapolazzjoni tal-effikacja tal-prodott fuq Linognatus vituli ghaz-zewq specijiet ta’
gamel I-ohra proposti (Bovicola bovis u Solenopotes capillatus) fuq ir-rizultati ta’ studju ta’
determinazzjoni tad-doza bil-monoprodott i fih moxidectin bhala sustanza attiva fejn hareg li t-tliet
specijiet ta’ gamel proposti msemmija gew ikkontrollati (>95 % hlief ghall-adult Solenopotes capillatus
gabel il-21 jum) b’nofs doza ghall-monoprodott (0.25 mg/kg bw minflok 0.5 mg/kg bw), appoggjata
mis-sejba tal-farmakokinetika li ma tat I-ebda sinjal ta’ interazzjoni b’sahhitha bejn iz-zewg sustanzi
attivi fCydectin TriclaMox.

3. Valutazzjoni beneficcji/riskji

Abbazi ta’ (i), il-profili farmakokineti¢i komparabbli ghal moxidectin meta jinghata bhala |-prodott ta’
kombinazzjoni meta mgabbel ma’ moxidectin wahdu fl-istess vettura, (ii) is-sejbiet tal-istudju
konfermatorju b’Linognatus vituli u (iii) id-dejta mid-dossier dwar is-sustanza li titferra’ ta’ 0.5% ta’
moxidectin originali li turi li Linognatus vituli, Bovicola bovis u Solenopotes capillatus kienu sensittivi
ghal moxidectin b'nofs ir-rata ta’ doza rakkomandata (0.25 mg/kg), is-CVMP ikkunsidra li wiehed jista’
jistenna effikacja sodisfacenti ghal Linognatus vituli, Bovicola bovis u Solenopotes capillatus fil-gasam
ghal Cydectin TriclaMox.

L-evalwazzjoni tal-benefi¢¢ji/riskji hija meqgjusa bhala pozittiva ghall-ghoti tal-varjazzjoni fit-termini
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Cydectin TriclaMox fir-rigward tal-kura tal-
infestazzjonijiet ta’ Linognatus vituli, Bovicola bovis u Solenopotes capillatus ikkawzati minn razez
sensittivi ghal moxidection.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq

Billi

e is-CVMP irreveda d-dejta kollha disponibbli li giet ipprezenta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq, biex jappoggja I-indikazzjoni ghall-kura tal-infestazzjonijiet ta’ gamel ikkawzati
minn Linognatus vituli, Bovicola bovis u Solenopotes capillatus;

e is-CVMP, abbazi tad-dejta disponibbli kkunsidra li tista’ tkun mistennija effikacja sodisfacenti ghal
Linognatus vituli, Bovicola bovis u Solenopotes capillatus;

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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is-CVMP irrakkomanda I-ghoti tal-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
ghall-prodotti medicinali veterinarji msemmija fl-anness I. ll-bidliet rakkomandati fit-tagsimiet rilevanti
tal-informazzjoni tal-prodott huma mnizzla fl-anness I11.
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Anness 111

Emendi fis-sezzjonijiet relevanti tal-karatteristi¢i tal-prodott
fil-qosor, tikketta u fuljett ta’ taghrif fil-pakkett
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Karatteristici tal-prodott fil-qosor

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza
Fil-baqar:

Trattament ta’ infezzjonijiet imhallta ta’ trematodi (fluke) u nematodi u certi infestazzjonijiet ta’
artropodi ikkawzati minn razez ta’ dawn sensittivi ghal moxidectin u triclabendazole:

Parassita Stadju adult Stadju inibit

NEMATODI L4

Nematodi gastro-intestinali:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematodi respiratorji:

Dictyocaulus viviparus °

TREMATODI

Forom immaturi ta’

Liver fluke: 6-8 gimghat

Fasciola hepatica ° °

ETTOPARASSITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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Tikketta:

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ <IL-PAKKETT TA' BARRA

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Fil-baqar:

Trattament ta’ infezzjonijiet imhallta ta’ trematodi (fluke) u nematodi u certi infestazzjonijiet ta’

artropodi ikkawzati minn razez ta’ dawn sensittivi ghal moxidectin u triclabendazole:

Parassita

Stadju adult

Stadju inibit

NEMATODI

Nematodi gastro-intestinali:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematodi respiratorji:

Dictyocaulus viviparus

TREMATODI

Liver fluke:

Forom immaturi ta’
6-8 gimghat

Fasciola hepatica

ETTOPARASSITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus

TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IPPAKKJAR LI JMISS MAL-PRODOTT

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Fil-baqgar:

Trattament ta’ infezzjonijiet imhallta ta’ trematodi (fluke) u nematodi u certi infestazzjonijiet ta’

artropodi ikkawzati minn razez ta’ dawn sensittivi ghal moxidectin u triclabendazole

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.
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Fuljett ta' taghrif:

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament ta’ infezzjonijiet imhallta ta’ trematodi (fluke) u nematodi u certi infestazzjonijiet ta’

artropodi ikkawzati minn razez ta’ dawn sensittivi ghal moxidectin u triclabendazole:

Parassita

Stadju adult

Stadju inibit

NEMATODI

Nematodi gastro-intestinali:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematodi respiratorji:

Dictyocaulus viviparus

TREMATODI

Liver fluke:

Forom immaturi ta’
6-8 gimghat

Fasciola hepatica

ETTOPARASSITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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