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Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP)

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 13* dotyczacej leku Cydectin TriclaMox (5 mg/ml i
200 mg/ml) w postaci roztworu do polewania dla bydta
Nieopatentowane nazwy miedzynarodowe (INN): moksydektyna i
triklabendazol

Informacje podstawowe

Produkt Cydectin TriclaMox (5 mg/ml i 200 mg/ml) w postaci roztworu do polewania dla bydta jest
weterynaryjnym produktem leczniczym, ktéry zawiera 5 mg moksydektyny i 200 mg triklabendazolu
na 1 ml. Produkt podaje sie miejscowo na kark zwierzecia i jest on wskazany do leczenia mieszanych
infekcji nicieniami i przywrami u bydta.

Podmiot odpowiedzialny, firma Pfizer Animal Health, ztozyt wniosek o zmiane typu II zgodnie z art. 16
rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 o wprowadzenie nowego wskazania dla leku Cydectin TriclaMox

5 mg/ml i 200 mg/ml w postaci roztworu do polewania dla bydta przeciwko gatunkom wszy
(Linognatus vituli, Bovicola bovis i Solenopotes capillatus). Referencyjnym panstwem cztonkowskim
byta Francja, a 12 zainteresowanych panstw cztonkowskich to: Austria, Belgia, Dania, Niemcy, Grecja,
Irlandia, Wtochy, Luksemburg, Portugalia, Stowenia, Hiszpania i Wielka Brytania.

Procedure zmiany typu II (FR/V/0201/002/11/006) rozpoczeto w dniu 16 maja 2012 r. Podczas
procedury zmiany Belgia wykryta potencjalne powazne zagrozenia dla zdrowia zwierzat, a w
szczegolnosci brak wystarczajacych dowoddw skutecznosci produktu przeciwko gatunkom wszy.

W dniu 90. procedury gtdwne kwestie podniesione przez Belgie pozostaty nierozwigzane. Z tego
wzgledu w dniu 11 grudnia 2012 r. referencyjne panstwo cztionkowskie (Francja) poddato procedure
arbitrazowi grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty
weterynaryjne (CMD(V)) zgodnie z art 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008. CMD(v) wszczeta
trwajacg 60 dni procedure arbitrazowa w dniu 14 stycznia 2013 r. Dzient 60. procedury CMD(v)

1 Artykut 13 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008
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przypadt na dzien 14 marca 2013 r., a poniewaz nie osiggnieto porozumienia, procedure poddano
arbitrazowi CVMP.

W dniu 3 kwietnia 2013 r. Francja skierowata sprawe do CVMP zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1234/2008. Poproszono CVMP o wydanie opinii dotyczacej danych do wniosku o zmiane II i
kwestii, czy wspierajg one nowe wskazanie produktu do stosowania przeciwko infestacjom wszy.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 10 kwietnia 2013 r. Komitet mianowat dr. B. Urbaina na
sprawozdawce oraz dr. M. Holzhausera-Albertiego na wspdtsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty
dostarczone przez podmiot odpowiedzialny w dniu 20 maja 2013 r.

Na podstawie oceny dostepnych danych w dniu 16 lipca 2013 r. CVMP przyjat opinie zalecajacq zmiane
warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Cydectin TriclaMox (5 mg/ml i 200 mg/ml) w
postaci roztworu do polewania dla bydta. CVMP uznat, ze oczekiwana jest zadowalajgca skutecznos¢
produktu w odniesieniu do gatunkéw Linognatus vituli, Bovicola bovis i Solenopotes capillatus w
warunkach polowych.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie I. W aneksie 11 zawarto wnioskKi
naukowe, a w aneksie |1l zamieszczono poprawki do charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki dla uzytkownika.

W dniu 25 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska zmienita opinie w decyzje.

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 130F dotyczacej leku
Cydectin TriclaMox (5 mg/ml i 200 mg/ml) w postaci roztworu do polewania dla bydta
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