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Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP)

Parecer elaborado na sequéncia de um procedimento de
arbitragem nos termos do artigo 34.°* relativamente ao
Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus e Prazitel Plus e nomes associados
Denominagcdo Comum Internacional (DCI): Praziquantel, pirantel e febantel

Antecedentes

O Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus e Prazitel Plus (e
nomes associados) sdo medicamentos veterinarios sob a forma de comprimidos para cédes que contém
50 mg de praziquantel, 50 mg de pirantel (equivalente a 144 mg de embonato de pirantel) e 150 mg
de febantel. O praziquantel é um derivado parcialmente hidrogenado da pirazinoisoquinolina. O
embonato (pamoato) de pirantel € um derivado da tetrahidropirimidina. O febantel € um pro-
benzimidazol. Estes medicamentos veterinarios destinam-se ao tratamento de varias infecbes
parasitarias nos caes causadas por nematodos e céstodos.

Devido a decisbes divergentes tomadas pelos Estados-Membros relativamente as indicagdes e
utilizacdo destes medicamentos em cachorros com menos de 9 semanas de idade e cdes com menos
de 2,5 kg de peso no que respeita as autorizacdes de Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical
Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus e nomes associados, em 22 de julho de 2011 a Franca
remeteu a questado para o CVMP, em conformidade com o n.© 1 do artigo 34.° da Diretiva 2001/82/CE,
a fim de resolver as referidas divergéncias.

O procedimento de arbitragem foi iniciado em 14 de setembro de 2011. O Comité designou o Dr.
Michael Holzhauser-Alberti e o Dr. David Murphy, respetivamente, relator e correlator. Foram
prestados esclarecimentos por escrito pelo titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado em 2 de
dezembro de 2011.

Com base na avaliagdo nos dados atualmente disponiveis, o CVMP considerou que a relagdo beneficio-
risco do Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus e nomes associados (autorizados pelo

* Artigo 34.° da Diretiva 2001/82/CE, com a (ltima redagéo gue lhe foi dada.
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procedimento de reconhecimento mutuo n.° IE/V/0272-0275/001/MR) permanece positiva, sob
reserva da alteracdo das autoriza¢fes de introducdo no mercado de acordo com as alteracdes
recomendadas nas informacgdes dos produtos. Por conseguinte, o CVMP adotou um parecer positivo em
7 de marco de 2012, no qual recomenda altera¢gdes dos termos das autorizagdes de introdugédo no
mercado para o Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus e Voxical Plus (e nhomes associados)
(autorizados pelo procedimento de reconhecimento muatuo n.° IE/V/0272-0275/001/MR) e a
manutencao das autorizacdes de introducdo no marcado do Prazitel Plus, Exitel Plus e Cazitel Plus (e
nomes associados) (autorizados pelo procedimento de reconhecimento muatuo n.© IE/V/0241-
0243/001/MR).

As listas das denominag¢des dos medicamentos constam do Anexo I, sendo as conclusfes cientificas
apresentadas no Anexo Il e as versOes alteradas de cada Resumo das Caracteristicas do Medicamento,
Rotulagem e Folheto Informativo no Anexo 1.

O parecer final foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 18 de junho de 2012.
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