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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt

artikel 13" f6r Cydectin TriclaMox (5 mg/ml och

200 mg/ml) pour-on, l6sning, for ndtkreatur

Internationella generiska namn (INN-namn): moxidektin och triklabendazol

Bakgrundsinformation

Cydectin TriclaMox (5 mg/ml och 200 mg/ml) pour-on, I8sning, for nétkreatur ar ett
veterinarmedicinskt lakemedel som innehéaller 5 mg moxidektin per ml och 200 mg triklabendazol per
ml. Lakemedlet administreras lokalt pa djurets rygg och ar indicerat for behandling av blandade
nematod- och trematodinfektioner hos ndtkreatur.

Innehavaren av godkédnnandet for forsaljning, Pfizer Animal Health, lamnade in en ansdkan om en

typ ll1-andring i enlighet med artikel 16 i kommissionens férordning (EG) 1234/2008 for att lagga till en
ny indikation mot lusarter (Linognatus vituli, Bovicola bovis och Solenopotes capillatus) for Cydectin
TriclaMox 5 mg/ml och 200 mg/ml pour-on, I8sning, for ndtkreatur. Referensmedlemsstat var
Frankrike och 12 berérda medlemsstater var inblandade: Osterrike, Belgien, Danmark, Tyskland,
Grekland, Irland, Italien, Luxemburg, Portugal, Slovenien, Spanien och Férenade kungariket.

Typ ll-andringsforfarandet (FR/V/0201/002/11/006) inleddes den 16 maj 2012. Under
andringsforfarandet identifierades en mdojlig allvarlig risk for djurhalsan av Belgien, och sarskilt att
effekten mot lusarterna inte var tillrackligt styrkt.

Viktiga fragor som togs upp av den berérda medlemsstaten, Belgien, var fortfarande oldsta dag 90.
Forfarandet hénskdts darfor till samordningsgruppen fér 6msesidigt erkdnnande och decentraliserade
forfaranden — veterinarmedicin (CMD(V)) i enlighet med artikel 13.2 i kommissionens férordning
(EG) nr 1234/2008 den 11 december 2012 av referensmedlemsstaten (Frankrike). CMD(v):s 60 dagar
langa skiljedomsforfarande inleddes den 14 januari 2013. Dag 60 av CMD(V):s forfarande var den

14 mars 2013 och eftersom ingen 6verenskommelse foreldg hanskots forfarandet till CVMP.

1 Artikel 13 i kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008
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Den 3 april 2013 hanskdt Frankrike drendet till CVMP enligt artikel 13.2 i kommissionens férordning
(EG) nr 1234/2008. CVMP ombads uttala sig om huruvida uppgifterna for typ Il1-&ndringsansdkan
stodjer eller inte stédjer den nya indikationen mot infestationer med I6ss.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 10 april 2013. Kommittén utsag dr B. Urbain som rapportor och
dr M. Holzhauser-Alberti som medrapportdr. Innehavaren av godkannandet fér forsaljning tillhandahall
skriftliga forklaringar den 20 maj 2013.

Mot bakgrund av utvéarderingen av de tillgdngliga uppgifterna antog CVMP den 16 juli 2013 ett yttrande
med rekommendationen att bevilja andringen av godkannandena fér férsaljning av Cydectin TriclaMox
(5 mg/ml och 200 mg/ml) pour-on, 18sning, fér ndtkreatur. CVMP drog slutsatsen att en
tillfredsstéllande effekt kan forvantas i falt mot Linognatus vituli, Bovicola bovis och Solenopotes

capillatus.

Listan dver berérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il
tilsammans med andringarna av de relevanta avsnitten i produktresumén, markningen och
bipacksedeln i bilaga I11.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 25 september 2013.

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 130F for Cydectin
TriclaMox (5 mg/ml och 200 mg/ml) pour-on, 18sning, for ndtkreatur
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