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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter hanskjutning enligt artikel 34" for Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus,
Cazitel Plus, Prazitel Plus och associerade namn
Internationellt generiskt namn (INN): Prazikvantel, pyrantel och febantel

Bakgrund

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus och Prazitel Plus (och
associerade namn) ar veterinarmedicinska lakemedel i form av tabletter for hundar som innehaller 50
mg prazikvantel, 50 mg pyrantel (motsvarar 144 mg pyrantelembonat) och 150 mg febantel.
Prazikvantel ar ett delvis hydrerat pyrazinoisokinolinderivat. Pyrantelembonat (pamoat) ar ett
tetrahydropyrimidinderivat. Febantel ar en probenzimidazol. Dessa veterindrmedicinska lakemedel ar
avsedda for behandling av olika parasitinfektioner hos hundar som orsakas av nematoder och cestoder.

P& grund av de skiljaktiga nationella beslut som medlemsstaterna fattat om indikationerna och
anvandningen av lakemedlet hos valpar under nio veckors alder och hundar som vager mindre &n

2,5 kg for godkdnnandena av Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel
Plus, Prazitel Plus och associerade namn hanskoét Frankrike arendet till CVMP den 22 juli 2011 enligt
artikel 34.1 i direktiv 2001/82/EG for att I6sa nAmnda meningsskiljaktigheter.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 14 september 2011. Kommittén utsag dr Michael Holzhauser-
Alberti till rapportdr och dr David Murphy till medrapportdr. Skriftliga forklaringar lamnades av
innehavarna av godkannande for forsaljning den 2 december 2011.

Baserat pa utvarderingen av aktuella tillgangliga data fann CVMP att det évergripande nytta-
riskforhallandet for Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus och associerade namn (har
godkants genom férfarandet for 6msesidigt erkdnnande nr IE/V/0272-0275/001/MR) ar positivt
forutsatt att godkdnnandena for forséaljning andras i enlighet med de rekommenderade andringarna i
produktinformationen. CVMP antog darfor ett positivt yttrande den 7 mars 2012 och rekommenderade
att villkoren for godkannadena for forsaljning av Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus och Voxical

* Artikel 34 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse.
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Plus (och associerade namn) (har godkants genom férfarandet for 6msesidigt erkdnnande nr
IE/V/0272-0275/001/MR) &ndras och att godk&nnandena for forsdljning av Prazitel Plus, Exitel Plus och

Cazitel Plus (och associerade namn) (har godkants genom férfarandet for émsesidigt erkannande nr
IE/V/0241-0243/001/MR) skulle bibehallas.

Listan dver berdrda produktnamn finns i bilaga |. De vetenskapliga diskussionerna finns i bilaga Il och
den andrade produktresumén, bipacksedeln och markningen i bilaga Il1.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 18 juni 2012.

Yttrande efter hanskjutning enligt artikel 34F F for Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical
Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus och associerade namn
EMA/480416/2012 Sida 2/2



