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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle ¢l. 34* pro
pripravky Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus,
Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus a Prazitel Plus a
souvisejici nazvy

Mezinarodni nechranény nazev (INN): praziguantelum, pyrantelum a
febantelum

Podkladové informace

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus a Prazitel Plus (a
souvisejici nazvy) jsou veterinarni IéCivé pripravky ve formé tablet pro psy s obsahem 50 mg
praziquantelu, 50 mg pyrantelu (coz odpovida 144 mg pyrantelembonatu) a 150 mg febantelu.
Praziquantel je ¢astec¢né hydrogenovany derivat pyrazinoisochinolinu. Pyrantelembonat (pamoat) je
derivat tetrahydropyrimidinu. Febantel je probenzimidazol. Tyto veterinarni IéCivé pFipravky jsou
uréeny k 1é¢bé rliznych parazitickych infekci u psd vyvolanych nematody a cestody.

Vzhledem k tomu, Ze v Clenskych statech byla prijata odliSna vnitrostatni rozhodnuti tykajici se indikaci
a pouziti u Sté&fat do 9 tydnl véku a pst o hmotnosti méné neZ 2,5 kg v ramci registraci pripravk(
Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus a
souvisejici nazvy, predlozila Francie dne 22. ¢ervence 2011 zalezitost vyboru CVMP k prezkoumani
podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES s cilem vyfesit vySe uvedené rozdily.

Postup prezkoumani byl zahdjen dne 14. zafi 2011. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. Michaela
Holzhauser-Albertiho a spoluzpravodajem Dr. Davida Murphyho. Drzitel rozhodnuti o registraci
predlozil pisemné vysvétleni dne 2. prosince 2011.

Na zakladé vyhodnoceni v soudasnosti dostupnych Gdajt dospél vybor CVMP k ndzoru, e pomé&r
prinost a rizik pFipravkld Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus a souvisejici ndzvy
(schvélenych prostfednictvim postupu vzajemného uznavani &. IE/V/0272-0275/001/MR) zlstava

! Clanek 34 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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pfiznivy za predpokladu, ze bude provedena zména rozhodnuti o registraci v souladu s doporucenymi
zménami informaci o pfipravku. Vybor CVMP proto pfijal dne 7. bfezna 2012 kladné stanovisko,

v némz doporudil zmény podminek rozhodnuti o registraci pfipravk Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus a souvisejici nazvy (schvalenych prostfednictvim postupu vzajemného
uznavani &. IE/V/0272-0275/001/MR) a zachovani rozhodnuti o registraci ptipravk( Prazitel Plus, Exitel
Plus a Cazitel Plus a souvisejici ndzvy (schvalenych prostfednictvim postupu vzdjemného uznavani C.
IE/V/0241-0243/001/MR).

Seznam dot&enych nazvl pripravkid je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v priloze II
a upravené znéni souhrnu Udajl o pFipravku, oznaeni na obalu a pfibalové informace v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 18. ¢ervna 2012.
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