EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25. septembra 2013
EMA/549503/2013
Veterinarne lieky a sprava udajov o liekoch

EMEA/V/A/096

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢ldnku 13* pre liek
Cydectin TriclaMox (5 mg/ml a 200 mg/ml) roztok

na nalievanie pre hovadzi dobytok

Medzinarodné nechranené nazvy lieku (INN): moxidektin a triklabendazol

Zakladné informacie

Cydectin TriclaMox (5 mg/ml a 200 mg/ml) roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok je veterinarny
liek obsahujuci 5 mg moxidektinu v 1 ml a 200 mg triklabendazolu v 1 ml. Liek sa podava lokalne
na chrbat zvierata a je indikovany na lie¢bu zmieSanych infekcii zahffiajicich motolice a hlisty

v pripade hovadzieho dobytka.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost Pfizer Animal Health, predloZila Ziadost o zmenu typu
II podla ¢lanku 16 nariadenia Komisie (ES) 1234/2008 na pridanie novej indikacie proti druhom vsi
(Linognatus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes capillatus) pre liek Cydectin TriclaMox 5 mg/mi

a 200 mg/ml roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok. Referenénym clenskym Statom bolo Francizsko
a 12 zdGcéastnenymi ¢lenskymi statmi bolo: Rakusko, Belgicko, Dansko, Nemecko, Grécko, Irsko,
Taliansko, Luxembursko, Portugalsko, Slovinsko, Spanielsko a Spojené kralovstvo.

Postup na zmenu typu II (FR/V/0201/002/11/006) sa zacal 16. maja 2012. Pocas postupu na zmenu sa
v Belgicku identifikovalo potencialne zavazné riziko pre zdravie zvierat, najma v suvislosti s tym, Ze
ucéinnost proti druhom vsi nebola dostato¢ne odévodnena.

Vacsina zavaznych otazok, ktoré vzniesol zicastneny Clensky Stat Belgicko, nebola este na 90. den
vyrieSena. Dna 11. decembra 2012 preto referencny clensky stat (Francuzsko) postupil vec
koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — veterinarne
lieky (CMD(v)) podla ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia Komisie (ES) &. 1234/2008. Sestdesiatdenny postup
pri predloZeni podnetu koordina¢nej skupine CMD(v) sa zadal 14. januara 2013. Sestdesiatym driom
postupu koordinacnej skupiny CMD(Vv) bol 14. marec 2013 a kedZe sa nedosiahla zhoda, vec bola
postupena vyboru CVMP.

 €lanok 13 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008
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Dna 3. aprila 2013 Francuzsko predlozilo vec vyboru CVMP podla ¢lanku 13 ods. 2 nariadenia Komisie
(ES) €. 1234/2008. Vybor CVMP bol poZiadany, aby vydal stanovisko k tomu, & Gdaje pre Ziadost
0 zmenu typu Il podporuju alebo nepodporuju novu indikaciu proti infestaciam vsi.

Postup pri predlozeni podnetu sa zacal 10. aprila 2013. Vybor vymenoval za spravodajcu
Dr. B. Urbaina a za spoluspravodajcu Dr. M. Holzhausera-Albertiho. Pisomné vysvetlenia drzitel
povolenia na uvedenie na trh predlozil 20. maja 2013.

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych Udajov vybor CVMP prijal 16. jula 2013 stanovisko, ktorym
odporuca udelenie zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre liek Cydectin TriclaMox (5 mg/mi

a 200 mg/ml) roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok. Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze v teréne sa
mbze predpokladat uspokojiva tUc¢innost proti druhom Linognatus vituli, Bovicola bovis a Solenopotes
capillatus.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe 11
a zmeny prislusnych cCasti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej
informacie pre pouzivatela st uvedené v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 25. septembra 2013 zmenené na rozhodnutie Eurdépskej komisie.

Stanovisko k postipenej veci podla ¢lanku 130F pre liek Cydectin TriclaMox (5 mg/ml a
200 mg/ml) roztok na nalievanie pre hovadzi dobytok
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