Aneks 1
Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktéow

leczniczych weterynaryjnych, gatunkéow zwierzat, podmiotow
odpowiedzialnych w panstwach cztonkowskich
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunek
cztonkowskie farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG
Austria Pfizer Corp. Austria G.m.b.H. Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Floridsdorfer Hauptstrafie 1 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
A - 1210 Wien mg/ml 16sung zum grzbietu
Austria aufgieRRen flur zwierzat
Rinder
Belgia Pfizer Animal Health s.a. Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Rue Laid Burniat 1 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
1348 Louvain-la-Neuve mg/ml grzbietu
Belgia zwierzat
Dania Pfizer Oy, Animal Health Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Tietokuja 4 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
00330 Helsinki grzbietu
Finlandia zwierzat
Francja Pfizer Holding France Cydectine Moxidectin 5.0 mg Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
23-25 avenue du Docteur TriclaMox 5 mg/ml | Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
Lannelongue + 200 mg/ml grzbietu
F — 75668 Paris Cedex 14 Solution pour zwierzat
Francja pour-on bovins
Niemcy Pfizer GmbH Cydectin® Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
LinkstraRe 10 TriclaMox 5 mg/ml | Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
10785 Berlin + 200 mg/ml grzbietu
Niemcy Losung zum zwierzat
AufgielRen fiur
Rinder
Grecja Pfizer Hellas AE Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Mesogion Avenue 243 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
154 51 N. Psychiko grzbietu
Athens zwierzat
Grecja
Irelandia Pfizer Healthcare Ireland Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Ringaskiddy 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
Co Cork mg/ml Pour-on grzbietu
Ireland Solution for Cattle zwierzat
Witochy Pfizer Italia S.r.l. Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Via Isonzo 71 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
04100 Latina mg/ml soluzione grzbietu
Wiochy Pour-on per bovini zwierzat

2/11




Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Droga podania | Gatunek
cztonkowskie farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG
Luksemburg Pfizer Animal Health s.a. Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwdr do Zewnetrznie — Bydto
Rue Laid Burniat 1 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
1348 Louvain-la-Neuve mg/ml grzbietu
Belgia zwierzat
Portugalia Laboratorios Pfizer, Lda Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Lagoas Park — Edificio 10 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
2740-271 Porto Salvo mg/ml solucéo grzbietu
Portugalia para ungao zwierzat
continua para
bovinos
Stowenia Pfizer Luxembourg SARL Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
51, Avenue J.F.Kennedy Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
L-1855 Luxembourg grzbietu
Luksemburg zwierzat
Hiszpania Zoetis Spain, S.L. Cydectin Triclamox | Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Avda. de Europa 20 B 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
Parque Empresarial La mg/ml Solucién grzbietu
Moraleja Pour-on para zwierzat
28108 Alcobendas (Madrid) Bovino
Hiszpania
Wielka Pfizer Ltd Cydectin TriclaMox | Moxidectin 5.0 mg Roztwér do Zewnetrznie — Bydto
Brytania Ramsgate Road 5 mg/ml + 200 Triclabendazole | 200.0 mg polewania na skore
Sandwich CT13 9NJ mg/ml Pour-on grzbietu
Wielka Brytania Solution for Cattle zwierzat
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Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolen na
dopuszczenie do obrotu
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Ogodlne podsumowanie oceny naukowej leku Cydectin
TriclaMox (5 mg/ml i 200 mg/ml) w postaci roztworu do
polewania dla bydta (patrz Aneks I)

1. Wprowadzenie

Roztwor do polewania Cydectin TriclaMox jest weterynaryjnym produktem medycznym, ktory zawiera
5 mg moksydektyny i 200 mg triklabendazolu na 1 ml. Produkt ten stosuje sie miejscowo na grzbiet
zwierzecia i jest on wskazany do leczenia mieszanych infekcji nicieniami i przywrami u bydia.

Firma Pfizer Animal Health ztozyta wniosek o zmiane typu II, polegajacq na dodaniu nowego wskazania
przeciwko gatunkom wszy (Linognatus vituli, Bovicola bovis i Solenopotes capillatus), a jako
odniesienie wskazano produkt jednoskfadnikowy — roztwor do polewania Cydectin, zawierajacy sama
moksydektyne, dla ktérej juz zaakceptowano wniosek o zatwierdzenie wskazania przeciwko wszom.
Whniosek przedtozono we Francji jako referencyjnym panstwie cztonkowskim, a takze w Austrii, Belgii,
Danii, Niemczech, Grecji, Irlandii, Wtoszech, Luksemburgu, Portugalii, Stowenii, Hiszpanii i Wielkiej
Brytanii jako zainteresowanych panstwach cztonkowskich. Procedure o zmiane rozpoczeto w dniu 16
maja 2012 r.

Podczas procedury o zmiane Belgia wykazata potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat, a
w szczegolnosci brak wystarczajaco dowiedzionej skutecznosci przeciwko gatunkom wszy.

Problem nie zostat rozwigzany, dlatego tez w dniu 14 stycznia 2013 r. CMD(v) rozpoczeta procedure na
mocy art. 13 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008. Poniewaz referencyjne i zainteresowane
panstwa cztonkowskie nie doszty do porozumienia odnosnie do zmiany, w dniu 3 kwietnia 2013 r.
Belgia wszczeta procedure odwotawcza na mocy art. 13 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008.

2. Ocena przedtozonych danych

W celu rozwiania obaw zgtoszonych przez Belgie podmiot odpowiedzialny dostarczyt dane dowodzace
braku interferencji pomiedzy triklabendazolem a moksydektyng w postaci badania klinicznego
dotyczacego skutecznosci przeciwko Linognatus vituli i Bovicola bovis oraz piSmiennictwa na temat
skutecznosci moksydektyny przeciwko gatunkom wszy.

Dane farmakokinetyczne

W badaniu farmakokinetyki oceniano skuteczno$¢ produktu ztozonego (moksydektyna/triklabendazol)
do polewania (Cydectin TriclaMox) w poréwnaniu do skutecznosci samej moksydektyny z tymi samymi
substancjami pomocniczymi. Dane te nie dostarczyty zadnych wyraznych oznak potwierdzajacych
interakcje pomiedzy substancjami czynnymi, ktéra prowadzitaby do istotnie obnizonej skutecznosci.
Przy braku wyraznych oznak dane te mozna uwazac za potwierdzenie danych klinicznych
analizowanych ponizej.

Skutecznos¢ przeciwko wszom

Dostarczono dane z badania potwierdzajacego, w ktérym oceniano skutecznos$¢ skojarzonego produktu
moksydektyny/triklabendazolu dla bydfa do polewania, w dawce zalecanej dla produktu Cydectin
TriclaMox (0,5 mg moksydektyny/20 mg triklabendazonu/kg masy ciata) przeciwko naturalnym
zakazeniom pasozytniczym wszami ssacymi i/lub gryzacymi. Skupiono sie przede wszystkim na
Linognatus vituli, a w drugiej kolejnosci na Bovicola bovis oraz poréwnano grupe otrzymujaca produkt
z grupg kontrolng leczong placebo.
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Wyniki wykazaty skutecznos¢ powyzej 95% z wyjatkiem dnia 7. (94,5%) i dnia 28. (87,5%). Nizszej
skutecznosci w ostatnim przypadku towarzyszyt wyleg gnid na jednym z leczonych zwierzat, u ktérego
wykryto 50 wszy. Nie jest to zaskakujace, gdyz wyleganie gnid jest szybkie i moze prowadzi¢ do
szybkiego wzrostu liczby wszy. We wszystkich punktach czasowych przed dniem 28. i bezposrednio po
po nim u tego zwierzecia lek byt catkowicie skuteczny, a wiec opisany przypadek nie zaprzecza
skutecznosci.

Obserwowano rowniez skuteczno$¢ w zwalczaniu Bovicola bovis, jednakze z racji wiekszej niespdjnosci
objawow z powodu nizszego poziomu zarazenia, danych tych mozna uzy¢ wytacznie jako informacji
potwierdzajacych.

Potwierdzajac brak mieszania sie zwierzat, co wedtug wytycznych CVMP dotyczacych okreslonych
wymogdw skutecznoéci zwalczania pasozytéw zewnetrznych u bydta (EMEA/CVMP/625/03)%, jest
najgorszym scenariuszem, stanowigcym ograniczenie badania, CVMP ocenit badanie jako dobrze
przeprowadzone.

CVMP uznat, ze biorgc pod uwage dane z badania potwierdzajacego oraz wykazanie skutecznosci
moksydektyny w zwalczaniu wszystkich innych gatunkéw wszy oraz w pismiennictwie, nie ma potrzeby
przeprowadzania badania z druga dawka, potwierdzajacego skutecznos¢ wzgledem Linognatus vituli i
innych gatunkdéw wszy, nawet jezeli Linognatus vituli nie zostanie uznany za gatunek ograniczajacy
dawke.

CVMP opart ekstrapolacje skutecznosci produktu wzgledem Linognatus vituli na dwa inne proponowane
gatunki wszy (Bovicola bovis i Solenopotes capillatus) na wynikach badania okreslajacego dawke, z
zastosowaniem produktu jednosktadnikowego, zawierajgcego jako substancje czynng moksydektyne,
W badaniu tym wykazano, ze trzy proponowane gatunki wszy byly skutecznie zwalczane (>95%, z
wyjatkiem postaci dojrzatej Solenopotes capillatus przed dniem 21.) przy zastosowaniu produktu
jednosktadnikowego w dwukrotnie mniejszej dawce (0,25 mg/kg mc. zamiast 0,5 mg/kg mc.). Wyniki
tego badania zostaty poparte wynikami badaniem farmakokinetyki, ktére nie wykazato jednoznacznych
dowoddéw na istnienie interakcji pomiedzy dwiema substancjami czynnymi leku Cydectin TriclaMox.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Na podstawie (i) poréwnywalnego profilu farmakokinetyki moksydektyny podawanej w produkcie
skojarzonym w poréwnaniu z samg moksydektyng z tymi samymi substancjami pomocniczymi, (ii)
wynikow badania potwierdzajacego dotyczacego Linognatus vituli oraz (iii) danych z pierwotnej
dokumentacji produktu 0,5% moksydektyny do polewania, ktére wykazaty, ze Linognatus vituli,
Bovicola bovis i Solenopotes capillatus sg wrazliwe na moksydektyne podawang w dawce dwukrotnie
mniejszej od zalecanej (0,25 mg/kg), CVMP uznat, ze w przypadku produktu Cydectin TriclaMox mozna
oczekiwac¢ zadowalajacej skutecznosci w zwalczaniu w terenie Linognatus vituli, Bovicola bovis i
Solenopotes capillatus.

Uznano, ze stosunek korzysci do ryzyka jest odpowiedni, aby wprowadzi¢ zmiany brzmienia
dopuszczenia do obrotu produktu Cydectin TriclaMox w zakresie leczenia zarazenia wywofanego
szczepami Linognatus vituli, Bovicola bovis i Solenopotes capillatus wrazliwymi na moksydektyne.

1 Wytyczne CVMP dotyczace okredlonych wymogdéw skutecznoéci zwalczania pasozytéw zewnetrznych u bydta
(EMEA/CVMP/625/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004643.pdf
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Podstawy zmiany warunkow pozwolen na dopuszczenie do
obrotu

ZWazywszy, ze

e CVMP zapoznat sie z catoscig dostepnych danych, przedtozonych przez podmiot odpowiedzialny, a
przemawiajacych za wskazaniem do leczenia wszawicy wywotanej przez Linognatus vituli, Bovicola
bovis i Solenopotes capillatus;

e CVMP na podstawie dostepnych danych uznat, ze mozna oczekiwaé zadowalajacej skutecznosci w
zwalczaniu w terenie Linognatus vituli, Bovicola bovis i Solenopotes capillatus;

CVMP zalecit wprowadzenie zmiany brzmienia dopuszczenia do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych wymienionych w Aneksie I. Zalecane zmiany w odpowiednich czesciach informacji o
produkcie zawarto w Aneksie Il1.
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Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

U bydta:

Leczenie mieszanych zakazen ptazincami (przywrami) i nicieniami oraz infestacji stawonogéw
spowodowane przez szczepy wrazliwe na moksydektyne i triklabendazol:

Pasozyt

Postac dorosta

Stadium
zahamowania
wzrostu

NICIENIE

Nicienie przewodu pokarmowego:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nicienie uktadu oddechowego:

Dictyocaulus viviparus

PRZYWRY

Motylica watrobowa:

6—8 tygodni
niedojrzate

Fasciola hepatica

PASOZYTY ZEWNETRZNE

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus

9/11




Oznakowanie opakowan :

INFORMACIE ZMIANIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

U bydta:
Leczenie mieszanych zakazen ptazincami (przywrami) i nicieniami oraz infestacji stawonogéw
spowodowane przez szczepy wrazliwe na moksydektyne i triklabendazol:

Parasite Postaci Stadium
dojrzate zahamowania
wzrostu

NICIENIE L4

Nicienie przewodu pokarmowego:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nicienie ukltadu oddechowego:

Dictyocaulus viviparus °

PRZYWRY

6—8 tygodni

Motylica watrobowa: niedojrzate

Fasciola hepatica ° °

PASOZYTY ZEWNETRZNE

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus

INFORMACIE ZMIANIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSRENIM

6. WSKAZANIA LECZNICZE

U bydta:
Leczenie mieszanych zakazen ptazincami (przywrami) i nicieniami oraz infestacji stawonogéw
spowodowane przez szczepy wrazliwe na moksydektyne i triklabendazol.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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Ulotka informacyjna:

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

U bydta:
Leczenie mieszanych zakazen ptazincami (przywrami) i nicieniami oraz infestacji stawonogéw

spowodowane przez szczepy wrazliwe na moksydektyne i triklabendazol:

Pasozyt

Postac dorosta

Stadium
zahamowania
wzrostu

NICIENIE

Nicienie przewodu pokarmowego:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Respiratory tract nematode:

Dictyocaulus viviparus

PRZYWRY

Motylica watrobowa:

6—8 tygodni
niedojrzate

Fasciola hepatica

PASOZYTY ZEWNETRZNE

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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