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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteen Valbazen 100
mg/ml Total Spectrum Wormer, oraalisuspensio ja sen
muiden kauppanimien sek& sen geneeristen valmisteiden
/ hybridivalmisteiden varoaikojen arvioinnista

Direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen menettelyn tulos
(EMEA/V/A/140)

Euroopan laakevirasto sai 5. marraskuuta 2020 paatokseen arvioinnin, joka koski valmisteella
Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer, oraalisuspensio, ja sen muilla kauppanimilla sek&
geneerisilla valmisteilla / hybridivalmisteilla hoidettujen nautojen varoaikoja (maito, teurastus).
Varoaika on vdhimmaisaika, jonka pitda kulua ennen kuin ladkkeella hoidettu eldin voidaan teurastaa
ja sen liha tai muut siita saatavat tuotteet voidaan kayttad ihmisravinnoksi.

Viraston elainladkekomitea (CVMP) katsoi, etta ndiden valmisteiden hyoédyt ovat edelleen niiden riskeja
suuremmat, mutta nautojen varoaikaa on muutettava kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi.

Mita Valbazen ja sen geneeriset valmisteet / hybridivalmisteet ovat?

Eldinlaédke Valbazen ja sen geneeriset valmisteet / hybridivalmisteet ovat oraalisuspensioita, jotka
sisaltavat 100 mg/ml tai 200 mg/ml albendatsolia. Albendatsoli on laajakirjoinen ja monikéyttdinen
loisldéke, jota kdytetdan sukkulamatojen, keuhkomatojen, heisimatojen ja aikuisten Fasciola hepatica -
imumatojen aiheuttamien maha-suolikanavan infektioiden hoitoon. Albendatsolia siséltavia
elainlaakkeita kaytetddn naudoilla useimmiten suun kautta annettavana kerta-annoksena.

Miksi Valbazen ja sen geneeriset valmisteet / hybridivalmisteet arvioitiin?

Saksan elainlaakintaviranomainen pyysi 3. helmikuuta 2020, etta elainldaakekomitea arvioisi kaikki
saatavilla olevat tiedot ja antaisi suositukset Valbazenilla ja sen geneerisilla valmisteilla /
hybridivalmisteilla hoidettujen nautojen varoajoista (maito, teurastus).

Saksan viranomainen katsoi, etté nautoja koskevat varoajat Euroopan unionissa eivat valttamatté ole
riittdvat kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi, ja totesi sydtavien kudosten varoajan vaihtelevan
EU:ssa 528 paivan valilla ja maidon varoajan 72—120 tunnin valilla.
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Komitealta pyydettiin lausuntoa siitd, tulisiko edella mainittujen ladkevalmisteiden myyntiluvat pitda
ennallaan, tulisiko niitd muuttaa tai tulisiko ne peruuttaa valiaikaisesti tai kokonaan Euroopan
unionissa.

Mita tietoja eldinladkekomitea on arvioinut?

Eldinladkekomitea arvioi kaikki Valbazenista ja sen geneerisistéd valmisteista / hybridivalmisteista
saatavilla olevat tiedot ldadkejadmien poistumisesta nautojen elimistosta. Nama tiedot osoittavat, missa
ajassa laakkeen pitoisuus elaimen elimistéssa laskee alle jdamien sallitun enimmaismaaran (MRL-
arvo). Tiedot sisalsivat yrityksiltd saatuja tietoja, mukaan lukien tutkimuksia ja julkaistua kirjallisuutta.

Minka johtopadtoksen eldinladkekomitea teki asiassa?

Talla hetkelld saatavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun
perusteella elédinladkekomitea tuli siihen tulokseen, ettd Valbazenin ja sen geneeristen valmisteiden /
hybridivalmisteiden hyddyt ovat edelleen niiden riskejd suuremmat. Eldinladkekomitea suositteli, etta
kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi néilla eldinladkkeilla hoidettujen nautojen varoajan tulisi olla
84 tuntia maidon ja seitseméan paivaa teurastuksen osalta.

Komitea suositteli, etta naiden elainlaakevalmisteiden myyntilupien ehtoja muutetaan.

Kaikki valmistetietoihin tehtavat muutokset on esitetty yksityiskohtaisesti elainldakekomitean
lausunnon liitteessé 111 otsikon "All documents” alla.

Euroopan komissio teki asiasta paatdksen 18. tammikuuta 2021.
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