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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 34! pre lieky
Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus a Prazitel Plus a suvisiace nazvy
Medzinarodny nechraneny nazov (INN): praziquantel, pyrantel a febantel

Zakladné informacie

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus a Prazitel Plus

(a suvisiace nazvy) su veterinarne lieky vo forme tabliet pre psy obsahujice 50 mg praziquantelu,
50 mg pyrantelu (¢o zodpoveda 144 mg pyrantelu embonatu) a 150 mg febantelu. Praziquantel je
¢iasto¢ne hydrogenovany pyrazinoisoquinolinovy derivat. Pyrantel embonat (pamoat) je
tetrahydropyrimidinovy derivat. Febantel je probenzimidazol. Tieto veterinarne lieky su urcené na
liecbu réznych parazitickych infekcii u psov zapri¢inenych nematédmi a cestodami.

Vzhladom na to, Ze ¢lenské staty prijali rozne rozhodnutia tykajlce sa indikacii a pouzitia u Steniat
mladsich ako 9 tyZzdfiov a psov s hmotnostou mensou ako 2,5 kg, pokial ide o povolenia liekov Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus a sUvisiace nazvy,
Franclzsko 22. jula 2011 v sulade s ¢lankom 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES postupilo vec vyboru

s ciefom riesit uvedené rozdiely.

Konanie o postlpenej veci sa zacalo 14. septembra 2011. Vybor vymenoval Dr. Michaela Holzhauser-
Albertiho za spravodajcu a Dr. Davida Murphyho za spolupracujuceho spravodajcu. Drzitel povolenia na
uvedenie na trh predlozil pisomné vysvetlenia 2. decembra 2011.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, vybor CVMP dospel k zaveru, Ze
celkovy pomer prinosu a rizika liekov Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus a slvisiace
nazvy (povolenych prostrednictvom postupu vzajomného uznavania ¢. IE/V/0272-0275/001/MR)
zostava pozitivny za predpokladu, Ze sa vykona zmena v povoleniach na uvedenie na trh v stlade

s odporucaniami zmien informacii o vyrobku. Vybor CVMP preto 7. marca 2012 prijal pozitivne
stanovisko, v ktorom odporucil, aby sa vykonali zmeny podmienok povoleni na uvedenie liekov Milaxyn

! ¢lanok 34 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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Plus, Strantel Plus, Prazical Plus a Voxical Plus (a suvisiace nazvy) (povolenych prostrednictvom
postupu vzajomného uznavania ¢. No IE/V/0272-0275/001/MR) na trh a aby sa zachovali povolenia na
uvedenie liekov Prazitel Plus, Exitel Plus a Cazitel Plus (a suvisiace nazvy) (povolenych prostrednictvom
postupu vzajomného uznavania ¢. IE/V/0241-0243/001/MR) na trh.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II spolu
so zmenenym a doplnenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnou informaciou pre
pouzivatelov a oznacenim obalu v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 18. juna 2012.

Stanovisko k postUpenej veci podla ¢lanku 34F F pre lieky Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus a Prazitel Plus a sUvisiace nazvy
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