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Odbor veterinarnich 1é¢ivych pripravkd

Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani ochrannych
Ihdt pro pfipravek Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum
Wormer peroralni suspenze a souvisejici nazvy, vcetné
jeho generickych/hybridnich pFipravkd

Vysledky postupu podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES (EMEA/V/A/140)

Dne 5. listopadu 2020 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky (dale jen ,agentura"“)
prezkoumani ochrannych Ih{t (pro mléko a maso) pro skot u pFipravku Valbazen 100 mg/ml Total
Spectrum Wormer peroralni suspenze a souvisejici ndzvy a jeho generickych/hybridnich ptipravkd.
Ochrannd Ihidta je minimalni ¢asovy interval, ktery je nutno dodrzet pired tim, nez mdze byt zvire
IéCené IéCivym pripravkem porazeno a jeho maso nebo dalsi produkty z néj pouzity pro lidskou
spotrebu.

Vybor pro veterinarni |éCivé pfipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze prinosy téchto léCivych
pripravk{ nadale pFevy$uji jejich rizika, ale Ze je tfeba zménit ochranné Ihity u skotu, aby byla
zajisté&na bezpecénost spotiebitell.

Co je Valbazen a jeho generické/hybridni pripravky?

Veterinarni |écCivé pripravky Valbazen a jeho generické/hybridni pfipravky jsou peroralni suspense
obsahujici 100 mg nebo 200 mg albendazolu na ml. Albendazol je Sirokospektré viceucelové
antiparazitikum pouzivané k |é¢bé gastrointestinalnich infestaci Skrkavkami, plicnivkami, tasemnicemi
a dospélymi motolicemi druhu Fasciola hepatica. Veterinarni l1éCivé pripravky obsahujici albendazol se
pouzivaji u skotu nejcastéji k jednorazovému peroralnimu podani.

ProcC byly pripravek Valbazen a jeho generické/hybridni pFipravky
prezkoumavany?

Dne 3. Unora 2020 némecky organ pro veterinarni léCivé pripravky pozadal vybor CVMP, aby
pfezkoumal véechny dostupné Gdaje a doporucil ochranné Ihiity pro mléko a maso ze skotu Ié¢eného
pripravkem Valbazen a jeho generickymi/hybridnimi pfipravky.

N&mecky organ se domnival, e ochranné lh{ty u skotu v Evropské unii (EU) nemusi byt dostate¢né
k zajit&ni bezpednosti spotiebitelll, a konstatoval, e se v réamci EU li&i - pohybuji se od 5 do 28 dnl
pro jedlé tkané a od 72 do 120 hodin pro mléko.
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Vybor byl pozadan o vydani stanoviska, zda by rozhodnuti o registraci pro vySe uvedené pfipravky
méla byt zachovana, zménéna, omezena nebo stazena v celé EU.

Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal dostupné Udaje o depleci rezidui veterinarniho 1écivého pripravku Valbazen a
jeho generickych/hybridnich ptipravkd u skotu, které jsou ukazatelem toho, jak dlouho trva, nez
hladina lé&ivého pFipravku v téle zvifete klesne pod hodnotu maximalnich limitQ rezidui (MRL). Tyto
Gdaje zahrnovaly Udaje od spole¢nosti, véetné idaji ze studii a publikované literatury.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zédklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, e pFinosy pfipravku Valbazen a jeho generickych/hybridnich pfipravk{ i nadale
prevysuji jejich rizika. Vybor CVMP doporucil, aby z ddvodu ochrany bezpe&nosti spotiebitell byla
ochrannd Ih{ita pro mléko a maso ze skotu Ié&eného té&mito veterindrnimi lé¢ivymi pripravky 84 hodin
pro mléko a 7 dn{ pro maso.

Vybor doporudil zménu podminek registrace téchto veterindrnich Ié¢ivych pripravkd.

Veskeré zmeény informaci o pfipravku jsou podrobné uvedeny v pfiloze III stanoviska vyboru CVMP pod
zalozkou ,All documents®.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 18. ledna 2021.
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