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Afdelingen for veteringerlaegemidler

Spgrgsmal og svar om gennemgangen af
tilbageholdelsestiderne for Valbazen 100 mg/ml Total
Spectrum Wormer, oral suspension, og relaterede navne,
herunder generiske leegemidler og hybridleegemidler
Resultatet af en procedure i henhold til artikel 35 i direktiv 2001/82/EF
(EMEA/V/A/140)

Den 5. november 2020 afsluttede Det Europaeiske Leegemiddelagentur en gennemgang af
tilbageholdelsestiderne (meelk, kad og indmad fra kveeg) for Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum
Wormer, oral suspension, og relaterede navne, herunder generiske leegemidler og hybridlsegemidler.
Tilbageholdelsestiden er den tid, der mindst skal ga, far et dyr, der er behandlet med et leegemiddel,
kan slagtes, og dets kad eller andre animalske produkter kan anvendes til konsum.

Agenturets udvalg for veterinaerleegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved disse laegemidler
fortsat opvejer risiciene, men at tilbageholdelsestiderne for kveeg bgr eendres af hensyn til
forbrugernes sikkerhed.

Hvad er Valbazen og de tilsvarende generiske laegemidler og
hybridlaegemidler?

Veterinaerleegemidlerne Valbazen og de tilsvarende generiske/hybride produkter er orale suspensioner,
der indeholder 100 mg eller 200 mg albendazol pr. ml. Albendazol er et bredspektret antiparasiteert
leegemiddel, der anvendes til at behandle gastrointestinale infektioner med rundorm, lungeorm og
baendelorm samt voksne leverikter (Fasciola hepatica). Hos kvaeg anvendes veterinaerleegemidler
indeholdende albendazol oftest oralt.

Hvorfor blev Valbazen og de tilsvarende generiske laegemidler og
hybridlaegemidler vurderet igen?

Den 3. februar 2020 anmodede den tyske laegemiddelstyrelse CVMP om at gennemga alle foreliggende
data og anbefale tilbageholdelsestider for maelk, kad og indmad fra kveeg behandlet med Valbazen og
tilsvarende generiske laeegemidler og hybridlsegemidler.
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Den tyske myndighed fandt, at tilbageholdelsestiderne for kvaeg i EU muligvis ikke er tilstraekkelige til
at garantere forbrugernes sikkerhed, og konstaterede, at de varierede i EU fra 5 til 28 dage for
spiseligt veev og fra 72 til 120 timer for meaelk.

Udvalget blev anmodet om at afgive en udtalelse om, hvorvidt markedsfgringstilladelserne for
ovennavnte produkter burde opretholdes, aendres, suspenderes eller inddrages i hele Den Europaeiske
Union.

Hvilke data gennemgik CVMP?

CVMP gennemgik de foreliggende data om nedbrydning af veterinaerleegemidlerne Valbazen og de
tilsvarende generiske leegemidler og hybridleegemidler, der viser, hvor lang tid det tager for et
leegemiddel at n& ned under maksimalgraensevaerdierne for restkoncentrationer i dyrets krop. Disse
omfattede data fra virksomheder, herunder studier og offentliggjort litteratur.

Hvilke konklusioner drog CVMP?

Efter vurdering af de foreliggende data og den videnskabelige drgftelse i udvalget konkluderede CVMP,
at fordelene ved Valbazen og de tilsvarende generiske leegemidler og hybridlaegemidler fortsat opvejer
risiciene. CVMP fremforte, at tilbageholdelsestiderne for meelk, ked og indmad fra kveeg behandlet med
disse veterinaerleegemidler bgr veere 84 timer for meelk og 7 dage for ked og indmad.

Udvalget anbefalede aendring af markedsfagringstilladelserne for disse veterinaerlaegemidler.

De fuldsteendige eendringer, der indfgres i produktinformationen, er beskrevet i bilag 111 til CVMP's
udtalelse under "All documents”.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 18. januar 2021.
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