Priloha 1

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, ciest podania, drzitel'ov rozhodnutia o
registracii v clenskych statoch
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Clensky $tat | Drzitel rozhodnutia o Obchodny INN Sila Liekova forma | Spésob Ciel'ovy
EU/EEA registracii nazov podania lieku dn.'lh
zvierat
Rakusko Pfizer Corp. Austria G.m.b.H. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Floridsdorfer Hauptstrafie 1 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
A - 1210 Wien mg/ml + 200 koZzu
Rakusko mg/mil 16sung
zum aufgielRen
fur Rinder
Belgicko Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200 kozu
Belgicko mg/ml
Dansko Pfizer Oy, Animal Health Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Tietokuja 4 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
00330 Helsinki kozu
Finsko
Francuzsko Pfizer Holding France Cydectine Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
23-25 avenue du Docteur TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
Lannelongue mg/ml + 200 koZzu
F — 75668 Paris Cedex 14 mg/ml Solution
Francuzsko pour pour-on
bovins
Nemecko Pfizer GmbH Cydectin® Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
LinkstraRe 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
10785 Berlin mg/ml + 200 koZu
Nemecko mg/ml Lésung
zum AufgielRen
fur Rinder
Grécko Pfizer Hellas AE Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Mesogion Avenue 243 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
154 51 N. Psychiko kozu
Athens
Grécko
irsko Pfizer Healthcare Ireland Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Ringaskiddy TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
Co Cork mg/ml + 200 kozu
Irsko mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Clensky $tat | Drzitel rozhodnutia o Obchodny INN Sila Liekova forma | Spésob Ciel'ovy
EU/EEA registracii nazov podania lieku dn.'lh
zvierat
Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Via Isonzo 71 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
04100 Latina mg/ml + 200 koZzu
Taliansko mg/ml soluzione
Pour-on per
bovini
Luxembursko | Pfizer Animal Health s.a. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Rue Laid Burniat 1 TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
1348 Louvain-la-Neuve 5 mg/ml + 200 kozu
Belgicko mg/ml
Portugalsko Laboratodrios Pfizer, Lda Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Lagoas Park — Edificio 10 TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
2740-271 Porto Salvo mg/ml + 200 koZzu
Portugalsko mg/ml solucéo
para uncao
continua para
bovinos
Slovinsko Pfizer Luxembourg SARL Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
51, Avenue J.F.Kennedy TriclaMox Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
L-1855 Luxembourg kozu
Lucembursko
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
Avda. de Europa 20 B Triclamox 5 Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 200 kozu
28108 Alcobendas (Madrid) mg/ml Solucién
Spanielsko Pour-on para
Bovino
Spojené Pfizer Ltd Cydectin Moxidectin 5.0 mg Roztok na Topicky - na Hovadzi
kralovstvo Ramsgate Road TriclaMox 5 Triclabendazole | 200.0 mg kvapkanie na chrbat zvierata dobytok
Sandwich CT13 9NJ mg/ml + 200 koZu

Spojené kralovstvo

mg/ml Pour-on
Solution for
Cattle
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Priloha 11

Vedecké zavery a oddévodnenie zmeny v povoleniach
na uvedenie na trh
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Cydectin
TriclaMox (5 mg/ml a 200 mg/ml) roztok na nalievanie
pre hovadzi dobytok (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Cydectin TriclaMox roztok na nalievanie je veterinarny liek obsahujuci 5 mg moxidektinu v 1 ml
a 200 mg triklabendazolu v 1 ml. Vyrobok sa podava lokdlne na chrbat zvierata a je indikovany
na liecbu zmieSanych infekcii zahffiajlcich motolice a hlisty v pripade hovadzieho dobytka.

Spolo¢nost Pfizer Animal Health predlozila Ziadost o zmenu typu Il na pridanie novej indikéacie proti
druhom vsi (Linognatus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus), pricom sa odvolala

na monovyrobok Cydectin roztok na nalievanie obsahujuci iba moxidektin, pre ktory uz bola schvalena
indikacia proti vsiam. Ziadost bola predlozend Franclzsku ako referenénému ¢lenskému Stétu

a Rakusku, Belgicku, Dansku, Nemecku, Grécku, Irsku, Taliansku, Luxembursku, Portugalsku,
Slovinsku, Spanielsku a Spojenému kralovstvu ako prislusnym ¢lenskym Statom. Postup tykajuci sa
zmeny sa zacal 16. maja 2012.

Pocas postupu na udelenie zmeny sa v Belgicku zistilo potencidlne zavazné riziko pre zdravie zvierat,
konkrétne, Ze Gcéinnost lieku proti druhom vsi nebola dostato¢ne oddévodnena.

Tato otazka ostala nevyrieSend, a preto sa 14. januara 2013 zacal postup koordinac¢nej skupiny
CMD(v) podla ¢lanku 13 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008. KedZe referencny clensky Stat
a prislusné ¢lenské staty nemohli dosiahnut zhodu v savislosti so zmenou, Belgicko iniciovalo
3. aprila 2013 postup pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 13, ods. 2 nariadenia Komisie (ES)
¢. 1234/2008.

2. Posudenie predlozenych udajov

Na vyrieSenie vyhrad, ktoré malo Belgicko, drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozil idaje

na podporu nepritomnosti interakcie medzi triklabendazolom a moxidektinom, klinickd Studiu
skimajlcu Géinnost lieku proti druhom vsi Linognatus vituli a Bovicola bovis a literatiru o Géinnosti
moxidektinu proti druhom vsi.

Farmakokinetické udaje

V jednom farmakokinetickom skdsani sa skimala porovnatelnd tGéinnost kombinovaného vyrobku

na nalievanie obsahujiceho moxidektin/triklabendazol (Cydectin TriclaMox) v porovnani

s moxidektinom pouzivanym samostatne v rovnhakom nosici. Na zaklade udajov sa nezistil Ziadny silny
signal, ze medzi G¢innymi latkami prebieha interakcia, ktord by mohla viest k vyznamne nizsej
uéinnosti. Vzhladom na nepritomnost takéhoto silného signalu sa tieto Udaje mdZu povaZovat za Udaje
podporujuce klinické Udaje, ktoré st uvedené dalej.

Ucinnost proti vSiam

Bolo predloZené jedno konfirmaéné skdsanie, v ktorom sa skimala G¢innost kombinéacie
moxidektinu/triklabendazolu v lieku na nalievanie v pripade hovadzieho dobytka v odporucanej davke
lieku Cydectin TriclaMox (0,5 mg moxidektinu/20 mg triklabendazolu/kg telesnej hmotnosti) proti
prirodzenym infestaciam vsi a/alebo vSeniek s dérazom najma na druh Linognatus vituli a potom

na druh Bovicola bovis na zéklade porovnania s kontrolnou skupinou lie¢enou placebom.

Vysledkami sa preukazala viac ako 95 % ucinnost s vynimkou 7. dfa (94,5 %) a 28. dfa (87,5 %).
NiZ$ia G¢innost na 28. deri sa zhodovala so zjavnym vyliahnutim v$i z vaji¢ok na jednom lie¢éenom
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zvierati, u ktorého sa naslo 50 v3i. To nebolo nezvycajné zistenie, kedZe vsi sa z vajiCok liahnu rychlo,
¢o modze viest k vysokému poctu vsi. Pred 28. dfiom a ihned potom bola Uc¢innost v pripade tohto
zvierata UplInd, ¢o nenaznaduje nedostato¢nd Géinnost.

U¢innost sa pozorovala tieZ v pripade druhu Bovicola bovis, ale vzhladom na nekonzistentnost zisteni
infestacii v mendej miere v niektorych drioch, tieto (daje sa mdZu pouzit len ako pomocna informacia.

Aj ked' sa uznava nepritomnost premieSania zvierat, ¢o je najhorsi mozny scenar podla usmernenia
vyboru CVMP ku konkrétnym poZiadavkam na Géinnost pre lieky proti ektoparazitom v pripade
hovadzieho dobytka (EMEA/CVMP/625/03) ako obmedzenie v $tudii, vybor CVMP usudil, Ze tato $tadia
bola nélezite vedena.

Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze druha Stddia potvrdzujica davkovanie pre druh Linognatus vituli alebo
iny druh v$i nemusela byt nevyhnutne zaloZzena na Gdajoch z konfirmacénej Stidie a Géinnost
moxidektinu sa preukazala v pripade vSetkych dalSich druhov vsi, ako aj v literatldre napriek tomu, ze
druh Linognatus vituli sa nepovaZzuje za druh obmedzujici davkovanie.

Vybor CVMP zalozil extrapolaciu ucinnosti vyrobku proti druhu Linognatus vituli na dva dalsie
navrhnuté druhy vsi (Bovicola bovis a Solenopotes capillatus) na vysledkoch Studie urcujucej
davkovanie, v ktorej sa pouzil monovyrobok obsahujlci u¢innd davku moxidektin, pricom sa
preukazalo, Ze tieto tri navrhnuté druhy v§i su kontrolované (=95 % okrem dospelych jedincov druhu
Solenopotes capillatus pred 21. dfiom) pri pouziti polovi¢nej davky monovyrobku (0,25 mg/kg telesnej
hmotnosti namiesto 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti), ¢o podporuje farmakokinetické zistenie, ktoré
neposkytuje Ziadny silny signal interakcie medzi dvomi ucinnymi latkami v lieku Cydectin TriclaMox.

3. Posudenie prinosu a rizika

Na zaklade (i) porovnatelnych farmakokinetickych profilov moxidektinu podavaného ako kombinovany
vyrobok v porovnani s moxidektinom podavanym samostatne v rovnakom nosici, (ii) zisteni
konfirmacnej Studie skimajucej druh Linognatus vituli a (iii) tdajov z pévodnej dokumentacie
moxidektinu 0,5 % roztok na nalievanie, ktora preukazala, ze druhy Linognatus vituli, Bovicola bovis
a Solenopotes capillatus su citlivé na moxidektin pri pouziti polovi¢nej davky ako je odporucana davka
(0,25 mg/kg) vybor CVMP usudil, Ze v teréne sa da predpokladat uspokojiva ucinnost lieku Cydectin
TriclaMox proti druhom Linognatus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus.

Pomer prinosu a rizika sa povazuje za pozitivny na udelenie zmeny v povoleniach na uvedenie na trh
pre liek Cydectin TriclaMox v suvislosti s lieCbou infestécii zapri¢inenych kmenmi druhov Linognatus
vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus, ktoré su citlivé na moxidektin.

Odoévodnenie zmeny v povoleniach na uvedenie na trh
KedZe

e vybor CVMP preskimal vietky dostupné Udaje, ktoré predlozil drzitel povolenia na uvedenie na trh
na podporu indikacie na lieCbu infestacii zapri¢inenych druhmi vsi Linognatus vituli, Bovicola bovis
a Solenopotes capillatus,

e vybor CVMP na zéaklade dostupnych Gdajov usidil, Ze v teréne sa da predpokladat uspokojiva
Gcéinnost lieku proti druhom vsi Linognatus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus,

vybor CVMP odporudil udelit zmenu v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky uvedené
v prilohe I. Odporucané zmeny v prislusnych Castiach informacii o vyrobku st uvedené v prilohe II1I.

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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Priloha 111

Zmeny v relevantnych oddieloch v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomnej informacii
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Hovadzi dobytok:

Liecba zmieSaného napadnutia motolicou a oblymi ¢ervami a nakazy niektorymi ¢lankonozcami
spo6sobené nasledujucimi kmenmi citlivymi na moxidektin a triclabendzol:

Parazit Dospelé L4 Inhibovana stadia

NEMATODY

Gastrointestinalne oblé Cervy:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematédy respiracného traktu:

Dictyocaulus viviparus °

MOTOLICE

6—8 tyzdnov

Pecenové motolice: s
nedospelé Stadia

Fasciola hepatica ° °

Ektoparazity

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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Oznacenie na obale:

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

| 6.

INDIKACIA (INDIKACIE)

Hovadzi dobytok:
Liecba zmieSaného napadnutia motolicou a oblymi ¢ervami a nakazy niektorymi ¢lankonozcami
sposobené nasledujucimi kmenmi citlivymi na moxidektin a triclabendzol:

Parazit

Dospelé

L4

Inhibovana Stadia

NEMATODY

Gastrointestinalne oblé Cervy:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematody respiracného traktu:

Dictyocaulus viviparus

MOTOLICE

Pecenové motolice:

6—8 tyzdnov
nedospelé Stadia

Fasciola hepatica

Ektoparazity

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

6.

INDIKACIA (INDIKACIE)

Hovéadzi dobytok:
Liecba zmieSaného napadnutia motolicou a oblymi ¢ervami a nakazy niektorymi ¢lankonozcami
spOsobené nasledujicimi kmenmi citlivymi na moxidektin a triclabendzol:

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:

4.

INDIKACIA (INDIKACIE)

LieCba zmiesaného napadnutia motolicou a oblymi ¢ervami a nakazy niektorymi ¢lankonoZcami
spbsobené nasledujucimi kmefimi citlivymi na moxidektin a triclabendzol:

Parazit

Dospelé

L4

Inhibovana Stadia

NEMATODY

Gastrointestinalne oblé cervy:

Haemonchus placei

Ostertagia ostertagi

Trichostrongylus axei

Nematodirus helvetianus

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum

Nematddy respiracného traktu:

Dictyocaulus viviparus

MOTOLICE

Pecenové motolice:

6-8 tyzdnov
nedospelé Stadia

Fasciola hepatica

Ektoparazity

Linognathus vituli

Bovicola bovis

Solenopotes capillatus
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