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Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar
(CVMP)

Aviz ca urmare a unei sesizari in temeiul articolului 34!
pentru Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical
Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus si Prazitel Plus si denumirile
asociate

Denumirea comuna internationala(DCI): praziquantel, pyrantel si febantel

Informatii de baza

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus si Prazitel Plus (si
denumirile asociate) sunt produse medicamentoase veterinare pentru caini sub forma de comprimate
ce contin 50 mg praziquantel, 50 mg pyrantel (echivalent la 144 mg de pyrantel embonat) si 150 mg
febantel. Praziquantel este un derivat de pyrazinoisoquinolind partial hidrogenat. Pyrantel embonat
(pamoat) este un derivat de tetrahidropirimidind. Febantel este un probenzimidazol. Aceste produse
medicamentoase veterinare sunt destinate tratamentului diferitelor infectii parazitare cauzate de
nematode si cestode la caini.

Date fiind deciziile nationale divergente adoptate de statele membre in ceea ce priveste indicatiile si
utilizarea produselor medicamentoase la catei sub varsta de 9 saptamani si la caini cu greutatea sub
2,5 kg referitoare la autorizatiile pentru Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel
Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus si denumirile asociate, la 22 iulie 2011, Franta a inaintat o sesizare
catre CVMP in temeiul articolului 34 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE cu scopul de a solutiona
divergentele sus-mentionate.

Procedura de sesizare a fost initiata la 14 septembrie 2011. Comitetul I-a numit raportor pe dr. Michael
Holzhauser-Alberti si coraportor pe dr. David Murphy. Titularul autorizatiei de introducere pe piata a
prezentat explicatii scrise la 2 decembrie 2011.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, CVMP a considerat ca raportul beneficiu-risc general
pentru Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus si denumirile asociate (autorizate prin

! Articolul 34 din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificats
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intermediul procedurii de recunoastere reciproca nr. IE/V/0272-0275/001/MR) ramane pozitiv cu
conditia modificarii autorizatiilor de introducere pe piatd in conformitate cu modificdrile recomandate
pentru informatiile referitoare la produs. Prin urmare, CVMP a adoptat un aviz pozitiv la 7 martie 2012,
recomandand modificarea termenilor autorizatiilor de introducere pe piata pentru Milaxyn Plus, Strantel
Plus, Prazical Plus si Voxical Plus (si denumirile asociate) (autorizate prin intermediul procedurii de
recunoastere reciproca nr. IE/V/0272-0275/001/MR) si mentinerea autorizatiilor de introducere pe
piata pentru Prazitel Plus, Exitel Plus si Cazitel Plus (si denumirile asociate) (autorizate prin intermediul
procedurii de recunoastere reciproca nr. IE/V/0241-0243/001/MR).

Lista denumirilor produselor in cauza este prezentata in anexa I. Concluziile stiintifice sunt prezentate
in anexa II, iar Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul modificate in anexa III.

Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 18 iunie 2012.

Aviz ca urmare a unei sesizari in temeiul articolului 34F F pentru Milaxyn Plus, Strantel

Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus si Prazitel Plus si denumirile

asociate
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