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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus és kapcsolddd
nevekre vonatkozd, 34. cikkl szerinti beterjesztést
kovetd vélemeény

Nemzetkozi szabadnév (INN): Prazikantel, pirantel és febantel

Hattér-informacio

A Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus (és
kapcsolddd nevek) tabletta formajaban kaphato allatgydgyaszati készitmények kutyak szamara,
amelyek 50 mg prazikantelt, 50 mg pirantelt (144 mg pirantel-embonatnak felel meg) és 150 mg
febantelt tartalmaznak. A prazikantel egy részben hidrogenizalt pirazino-izokvinolin szarmazék. A
pirantel-embonat (pamoat) egy tetrahidropirimidin-szarmazék. A febantel egy probenzimidazol. Ezeket
az allatgydgyaszati készitményeket fonalférgek és galandférgek altal okozott kiilonféle parazitas
fert6zések kezelésére szanjak kutyaknal.

Mivel a tagallamok a Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus,
Prazitel Plus és kapcsolddd nevek engedélyezését illetéen eltéré nemzeti hatdrozatokat hoztak a 9
hetesnél fiatalabb kolykdkre és a 2,5 kg-nal kisebb sulyu kutyakra vonatkozo javallatok és alkalmazas
vonatkozasaban, 2011. julius 22-én Franciaorszag a fent emlitett eltérések rendezése céljabdl a
2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1) bekezdése alapjan a CVMP elé terjesztette az lgyet.

A beterjesztési eljaras 2011. szeptember 14-én kezd6dott. A bizottsag Dr. Michael Holzhauser-Alberti-t
jelolte ki eléadonak, Dr. David Murphy-t pedig tarsel6adonak. 2011. december 2-an a forgalomba
hozatali engedély jogosultja irasbeli indoklast nyujtott be.

A jelenleg hozzaférhet6 adatok értékelése alapjan a CVMP-nek az volt a véleménye, hogy az
(IE/V/0272-0275/001/MR sz. kélcsonos elismerési eljaras keretében engedélyezett) Milaxyn Plus,
Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus és kapcsolddd nevek altalanos el6ny-kockazat profilja tovabbra
is pozitiv azzal a fenntartdssal, hogy a forgalomba hozatali engedélyeket a termékinformacié javasolt
valtoztatasaival 6sszhangban maddositani kell. Ezért a CVMP 2012. marcius 7-én pozitiv véleményt
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fogadott el, és javasolta az (IE/V/0272-0275/001/MR sz. kélcsonds elismerési eljaras keretében
engedélyezett) Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus (és kapcsolodd nevekre)
vonatkozé forgalomba hozatali engedély feltételeinek a mddositasat, illetve az (IE/V/0241-
0243/001/MR sz. kolcsénos elismerési eljaras keretében engedélyezett) Prazitel Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus (és kapcsolddd nevekre) vonatkozd forgalomba hozatali engedélyek fenntartasat.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben taldlhatd. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a mddositott alkalmazasi elbirds, hasznalati utasitas és cimkeszoveg pedig a III.
mellékletben taldlhatd.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2012. junius 18-i hatarozata tartalmazza.
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