Anexa |

Lista numelor, formelor farmaceutice, concentratiilor
produselor medicinale veterinare, speciile animale, caile de
administrare, detinatorii autorizatiilor de comercializare in
Statele Membre

1/11



Statul Applicant/Detinator Nume INN Concentra | Forma Calea de Speciile
Membru autorizatie de tia Farmaceutica administrare Animale
EU/EEA comercializare
Austria Pfizer Corp. Austria G.m.b.H. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Floridsdorfer Hauptstrafie 1 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg spatele
A - 1210 Wien mg/ml + 200 animalului
Austria mg/mil 16sung
zum aufgielRen
fur Rinder
Belgia Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg spatele
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200 animalului
Belgia mg/ml
Danemarca Pfizer Oy, Animal Health Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Tietokuja 4 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg spatele
00330 Helsinki animalului
Finlanda
Franta Pfizer Holding France Cydectine Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
23-25 avenue du Docteur TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg spatele
Lannelongue mg/ml + 200 animalului
F — 75668 Paris Cedex 14 mg/ml Solution
Franta pour pour-on
bovins
Germania Pfizer GmbH Cydectin® Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Linkstrae 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg spatele
10785 Berlin mg/ml + 200 animalului
Germania mg/ml Lésung
zum AufgielRen
fur Rinder
Grecia Pfizer Hellas AE Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Mesogion Avenue 243 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg spatele
154 51 N. Psychiko animalului
Athens
Grecia
Irlanda Pfizer Healthcare Ireland Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Ringaskiddy TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg spatele
Co Cork mg/ml + 200 animalului
Irlanda mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Statul Applicant/Detinator Nume INN Concentra | Forma Calea de Speciile
Membru autorizatie de tia Farmaceutica administrare Animale
EU/EEA comercializare
Italia Pfizer Italia S.r.I. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Via Isonzo 71 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg spatele
04100 Latina mg/ml + 200 animalului
Italia mg/ml soluzione
Pour-on per
bovini
Luxemburg Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg spatele
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200 animalului
Belgia mg/ml
Portugalia Laboratodrios Pfizer, Lda Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Lagoas Park — Edificio 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg spatele
2740-271 Porto Salvo mg/ml + 200 animalului
Portugalia mg/mil solucéo
para uncao
continua para
bovinos
Slovenia Pfizer Luxembourg SARL Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
51, Avenue J.F.Kennedy TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg spatele
L-1855 Luxembourg animalului
Luxemburg
Spania Zoetis Spain, S.L. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Avda. de Europa 20 B Triclamox 5 Triclabendazole | 200.0 mg spatele
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 200 animalului
28108 Alcobendas (Madrid) mg/ml Solucién
Spania Pour-on para
Bovino
Marea Britanie | Pfizer Ltd Cydectin Moxidectin 5.0 mg Solutie Pour-on topica — pe Bovine
Ramsgate Road TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg spatele
Sandwich CT13 9NJ mg/ml + 200 animalului

Marea Britanie

mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piata
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Rezumat general al evaluarii stiintifice pentru Cydectin
TriclaMox (5 mg/ml si 200 mg/ml) solutie pour-on pentru
bovine (vezi Anexa l)

1. Introducere

Cydectin TriclaMox solutie pour-on este un medicament de uz veterinar care contine 5 mg moxidectina
pe ml si 200 mg triclabendazol pe ml. Produsul se administreaza topic pe spatele animalului si este
indicat pentru tratamentul infestatiilor mixte provocate de nematode si gdlbeaza la bovine.

Pfizer Animal Health prezentat o cerere pentru o modificare de tip II pentru a adauga o noua indicatie
impotriva speciilor de paduchi (Linognatus vituli, Bovicola bovis si Solenopotes capillatus) si a fost
facuta o trimitere la monoprodusul Cydectin pour-on care contine numai moxidectina si pentru care
utilizarea impotriva paduchilor a fost deja aprobata. Cererea a fost depusa in Franta, ca stat membru
de referinta, si in Austria, Belgia, Danemarca, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, Portugalia,
Slovenia, Spania si Regatul Unit, ca state membre interesate. Procedura de modificare a fost initiata la
16 mai 2012.

Tn cursul procedurii de modificare, Belgia a identificat un risc potential grav pentru sdnatatea
animalelor si, in special, faptul ca eficacitatea impotriva speciilor de paduchi a fost insuficient
fundamentata.

Chestiunea a ramas nerezolvata si, prin urmare, la 14 ianuarie 2013, a fost initiata o procedura
CMD(v) in temeiul articolului 13 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei. Tntrucat statele
membre de referinta si cele interesate nu au reusit sa ajunga la un acord privind variatia, la

3 aprilie 2013 Belgia a initiat o procedura de sesizare in temeiul articolului 13 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei.

2. Evaluarea datelor prezentate

Pentru a aborda motivele de ingrijorare exprimate de Belgia, titularul autorizatiei de introducere pe
piata a furnizat date pentru a sustine inexistenta interferentei intre triclabendazol si moxidecting, un
studiu clinic referitor la eficacitatea impotriva Linognatus vituli si a Bovicola bovis si literatura de
specialitate privind eficacitatea moxidectinei impotriva speciilor de paduchi.

Date farmacocinetice

Tntr-un studiu farmacocinetic a fost studiatd eficacitatea comparabild a produsului combinat pour-on
moxidectind/triclabendazol (Cydectin TriclaMox) fata de moxidectina in monoterapie in acelasi vehicul.
Datele nu au indicat niciun semnal puternic ca vreo interactiune ce ar putea fi prezenta intre
substantele active ar putea determina o eficacitate substantial mai sc&zutd. In lipsa unui semnal
puternic, se poate considera ca aceste date sustin datele clinice analizate mai jos.

Eficacitatea impotriva paduchilor

A fost furnizat un studiu de confirmare in care a fost studiata eficacitatea combinatiei pour-on
moxidectind/triclabendazol la bovine, la doza recomandata de Cydectin TriclaMox (0,5 mg
moxidectina/20 mg triclabendazol/kg greutate corporald) impotriva infestatiilor naturale cu paduchi
hematofagi si/sau malofagi, cu accent in primul rand pe Linognatus vituli, iar in al doilea rand pe
Bovicola bovis, in comparatie cu un grup de control tratat cu placebo.

Rezultatele au demonstrat o eficacitate mai mare de 95%, exceptand ziua 7 (94,5%) si ziua 28
(87,5%). Eficacitatea mai scazuta a celor din urma a coincis cu eclozarea vizibila a oudlor pe un animal
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tratat pe care au fost detectati 50 de paduchi. Acest lucru nu a reprezentat o constatare neobisnuita,
deoarece eclozarea este rapida si poate avea ca rezultat un numar mare de paduchi. Pentru
momentele evaluate anterior zilei 28 si cele imediat urmatoare acesteia, eficacitatea a fost completa
pentru acest animal, neindicand lipsa vizibild a eficacitatii.

De asemenea, eficacitatea a fost observata in legatura cu Bovicola bovis, totusi din cauza
neconcordantei rezultatelor privind infestatia mai redusa din unele zile, datele pot fi folosite numai ca
informatii de sustinere.

Desi a admis lipsa contactelor dintre animale, care reprezinta un scenariu pesimist in conformitate cu
Ghidul CVMP privind cerintele specifice de eficacitate pentru ectoparaziticide la bovine
(EMEA/CVMP/625/03)1, ca fiind o limitare a studiului, CVMP a considerat ca studiul a fost bine efectuat.

CVMP a concluzionat ca nu a fost considerat necesar un al doilea studiu pentru confirmarea dozei
pentru Linognatus vituli sau pentru alte specii de paduchi pe baza datelor de la studiul de confirmare si
a eficacitatii demonstrate a moxidectinei asupra altor specii de paduchi, precum si din literatura de
specialitate, chiar daca Linognatus vituli nu este considerata ca fiind specia care limiteaza doza.

CVMP si-a bazat extrapolarea eficacitatii produsului la Linognatus vituli la celelalte doua specii de
paduchi propuse (Bovicola bovis si Solenopotes capillatus) pe baza rezultatelor unui studiu de
determinare a dozei cu monoprodusul care continea substanta activa moxidectina, in care s-a dovedit
ca cele trei specii de paduchi propuse care au fost revendicate au fost controlate (=95 % cu exceptia
adultilor de Solenopotes capillatus inainte de ziua 21) cu jumatate din doza de monoprodus

(0,25 mg/kg greutate corporala in loc de 0,5 mg/kg greutate corporald), lucru sustinut de rezultatele
farmacocinetice care nu au generat un semnal puternic al interactiunii dintre cele doua substante
active din Cydectin TriclaMox.

3. Evaluarea raportului beneficiu-risc

Pe baza (i) profilelor farmacocinetice comparabile ale moxidectinei cand este administrata ca produs
combinat si ale moxidectinei in monoterapie in acelasi vehicul, (ii) rezultatelor studiului de confirmare
cu Linognatus vituli si (iii) datelor din dosarul initial pentru moxidectina 0,5% pour-on care au
demonstrat ca Linognatus vituli, Bovicola bovis si Solenopotes capillatus au fost sensibile la
moxidectina la jumatate din doza recomandata (0,25 mg/kg), CVMP a considerat ca poate fi
preconizata o eficacitate satisfacatoare pentru Linognatus vituli, Bovicola bovis si Solenopotes
capillatus pe teren pentru Cydectin TriclaMox.

Evaluarea raportului beneficiu-risc se considera a fi pozitiva pentru aprobarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piata pentru Cydectin TriclaMox cu privire la tratamentul infestarilor cu
Linognatus vituli, Bovicola bovis si Solenopotes capillatus produse de tulpini sensibile la moxidectina.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de
introducere pe piata

Tntrucat

e CVMP a evaluat toate datele disponibile prezentate de titularul autorizatiei de introducere pe piata
in sustinerea indicatiei pentru tratamentul infestatiilor cu paduchi produse de Linognatus vituli,
Bovicola bovis si 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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e CVMP a considerat, pe baza datelor disponibile, ca se poate preconiza o eficacitate satisfacatoare
pentru Linognatus vituli, Bovicola bovis si Solenopotes capillatus pe teren;

CVMP a recomandat aprobarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata pentru
medicamentele de uz veterinar mentionate in Anexa I. Modificdrile recomandate la punctele relevante
din informatiile referitoare la produs sunt prevazute in Anexa III.
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Anexa lll

Amendamente la sectiunile relevante ale rezumatului
caracteristicilor produsului, etichetarii si prospectului
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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Tratamentul infestatiilor cu trematode in amestec (fascioloza) si cu nematode si cateva infestatii cu
artropode cauzate de tulpinile sensibile la moxidectina si triclabendazol:

Parazit Stadiu Adult Stadii Inhibate

NEMATODE L4

Nematode gastro-intestinale:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematode tractus respirator:

Dictyocaulus viviparus °

TREMATODE

Imature 6—8

Fascioloza hepatica: G oy oA
saptamani

Fasciola hepatica ° °

ECTOPARAZITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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Etichetare:

PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 6. INDICATIE(I)

Bovine:
Tratamentul infestatiilor cu trematode in amestec (fascioloza) si cu hematode si cateva infestatii cu
artropode cauzate de tulpinile sensibile la moxidectina si triclabendazol:

Parazit Stadiu Adult Stadii Inhibate

NEMATODE L4

Nematode gastro-intestinale:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematode tractus respirator:

Dictyocaulus viviparus °

TREMATODE

Imature 6—8

Fascioloza hepatica: s3ptimani

Fasciola hepatica ° °

ECTOPARAZITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus

PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

6. INDICATIE(I)

Bovine:
Tratamentul infestatiilor cu trematode in amestec (fascioloza) si cu nematode si cateva infestatii cu
artropode cauzate de tulpinile sensibile la moxidectina si triclabendazol:

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare.
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Prospect:

4. INDICATIE(I)

Tratamentul infestatiilor cu trematode in amestec (fascioloza) si cu hematode si cateva infestatii cu

artropode cauzate de tulpinile sensibile la moxidectina si triclabendazol:

Parazit Stadiu Adult

Stadii Inhibate

NEMATODE L4

Nematode gastro-intestinale:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematode tractus respirator:

Dictyocaulus viviparus °

TREMATODE

Imature 6—8

Fascioloza hepatica: s3ptimani

Fasciola hepatica ° °

ECTOPARAZITI

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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