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Medic¢ini ghall-Uzu Veterinarju u Gestjoni tad-Dejta tal-Prodotti
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Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni skont riferiment tal-Artikolu 34 ghal Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus u Prazitel Plus u ismijiet
assocCjatiDenominazzjoni Komuni Internazzjonali (inn):
Praziquantel, pyrantel u febantel

Informazzjoni ta’ sfond

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus u Prazitel Plus (u ismijiet
assocjati) huma prodotti medicinali veterinarji bhal pilloli ghall-klieb li fihom 50 mg praziquantel, 50
mg pyrantel (ekwivalenti ghal 144 mg pyrantel embonate) u 150 mg ta’ febantel. Praziquantel huwa
derivattiv pyrazinoisoquinoline parzjalment idrogenat Pyrantel embonate (pamoate) huwa derivattiv
tetrahydropyrimidine. Febantel huwa probenzimidazole. Dawn il-prodotti medicinali veterinarji huma
mahsuba ghat-trattament ta’ diversi infezzjonijiet parassitici fil-klieb ikkawzati minn nematodji u ¢-
cestodji.

Minhabba decizjonijiet nazzjonali divergenti mehuda mill-Istati Membri dwar I-indikazzjonijiet u I-uzu
ta’ dawn il-prodotti medicinali fi frieh |li ghandhom ingas minn 9 gimghat u klieb li I-piz taghhom huwa
ingas minn 2.5 kg dwar |-awtorizzazzjonijiet ta’ Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus u ismijiet assocjati, fit-22 ta’ Lulju Franza rreferiet il-kwistjoni lis-
CVMP skont I-Artikolu 34 (1) tad-Direttiva 2001/82/KE, sabiex issolvi d-divergenzi msemmija hawn
fuqg.

Il-procedura ta’ riferiment bdiet fl-14 ta’ Settembru 2011. II-Kumitat hatar lil Dr Michael Holzhauser-
Alberti bhala relatur u lil Dr David Murphy bhala korelatur. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ipprovda l-ispjegazzjonijiet bil-miktub fit-2 ta’ Dicembru 2011.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment, is-CVMP jikkunsidra li I-profil globali bejn
il-beneficcju u r-riskju ghal Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus u ismijiet assocjati

! L-Artikolu 34 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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(awtorizzati permezz tal-Procedura ta’ Rikonoxximent Reciproku Nru IE/V/0272-0275/001/MR) jibga’
pozittiv soggett ghal varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq skont it-tibdil rakkomandat
ghall-informazzjoni tal-prodott. Ghaldagstant, is-CVMP adotta opinjoni pozittiva fis-7 ta’ Marzu 2012 u
rrakkomanda varjazzjonijiet ghat-termini ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus u Voxical Plus (u ismijiet assocjati) (awtorizzati permezz tal-Proc¢edura
ta’ Rikonoxximent Reciproku Nru IE/V/0272-0275/001/MR) u ghaz-zamma tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Prazitel Plus, Exitel Plus u Cazitel Plus (u ismijiet assocjati) (awtorizzati permezz tal-
Procedura ta’ Rikonoxximent Reciproku Nru IE/V/0241-0243/001/MR)

Il-lista ta’ ismijiet tal-prodott ikkonc¢ernati hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness II, u I-verzjoni emendata tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tal-fuljett ta’
taghrif u tat-tikkettar fl-Anness III.

L-opinjoni finali kienet konvertita f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fit-18 ta’ Gunju 2012.

Opinjoni skont riferiment tal-Artikolu 34F F ghal Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical

Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus u Prazitel Plus u ismijiet

assocjatiDenominazzjoni Komuni Internazzjonali (inn):
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