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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, parengta po kreipimosi pagal 34 straipsnj' dél
Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus ir Prazitel Plus ir susijusiy
pavadinimy

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (inn): prazikvantelis, pirantelis ir
febantelis

Informacija apie procedirg

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ir Prazitel Plus (ir
susijusiy pavadinimy vaistai) yra veterinariniai vaistai. Tai tabletés Sunims, kuriose yra 50 mg
prazikvantelio, 50 mg pirantelio (atitinka 144 mg pirantelio embonato) ir 150 mg febantelio.
Prazikvantelis yra is$ dalies hidrintas pirazinoizochinoliny darinys. Pirantelio embonatas (pamoatas) yra
tetrahidropirimidino darinys. Febantelis yra probenzimidazolis. Sie veterinariniai vaistai skirti $unims
jvairioms nematody ir cestody sukeliamoms parazity infekcijoms gydyti.

Kadangi skyrési valstybiy nariy nacionaliniu mastu priimti sprendimai dél Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ir susijusiy pavadinimy vaisty
patvirtinty indikacijy ir naudojimo mazesniems nei 9 savaiciy arba maziau nei 2,5 kg sveriantiems
Suniukams, 2011 m. liepos 22 d. Prancizija kreipési | CVMP pagal Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio
1 dalj prasydama panaikinti minétus skirtumus.

Kreipimosi procediira pradéta 2011 m. rugséjo 14 d. Komitetas praneséju paskyré dr. Michael
Holzhauser-Alberti, jo padéjéju - dr. David Murphy. Rinkodaros teisés turétojas rastiSkus paaiskinimus
pateiké 2011 m. gruodzio 2 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CYMP mané, kad bendras Milaxyn Plus, Strantel
Plus, Prazical Plus, Voxical Plus ir susijusiy pavadinimy vaisty (patvirtinty pagal savitarpio pripazinimo
procediirg nr. IE/V/0272-0275/001/MR) rizikos ir naudos santykis iSliks teigiamas, jei rinkodaros teisés

! 18 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis.
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salygos bus pakeistos pagal rekomenduojamus vaisto informacijos pakeitimus. Todél 2012 m. kovo

7 d. CVMP priéme teigiamg nuomone ir rekomendavo pakeisti Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus
and Voxical Plus (ir susijusiy pavadinimy vaisty) (patvirtinty pagal savitarpio pripazinimo procediirg nr.
1IE/V/0272-0275/001/MR) rinkodaros teisiy salygas ir palikti galioti Prazitel Plus, Exitel Plus ir Cazitel
Plus (ir susijusiy pavadinimy vaisty) (patvirtinty pagal savitarpio pripazinimo procedirg nr. IE/V/0241-
0243/001/MR) rinkodaros teises.

Susijusiy vaisty pavadinimy, sarasas pateiktas I priede, mokslinés iSvados - II priede, pakeistas
veterinarinio vaisto aprasas, informacinis lapelis ir Zenklinimas - III priede.

Galutiné nuomoné pakeista | Europos Komisijos sprendimg 2012 m. birzelio 18 d.
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