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Kérdések és valaszok a Valbazen 100 mg/ml Total
Spectrum Wormer belséleges szuszpenziora és
kapcsolédo nevekre, valamint generikus/hibrid
készitményeire vonatkozo élelmezés-egészségligyi
varakozasi idok fellilvizsgalataval kapcsolatban

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti eljaras eredménye (EMEA/V/A/140)

2020. november 5-én az Eurépai Gydgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: az Ugyndkség) befejezte a
Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer belsGleges szuszpenzidra és kapcsolddd nevekre,
valamint generikus/hibrid készitményeire vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi idok
felllvizsgalatat. Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell
telnie a készitmény alkalmazésa utan, hogy az allatot levaghassak, és husat vagy az egyéb allati
eredetl készitményeket emberi fogyasztasra felhasznalhassak.

Az Ugynokséghez tartozé allatgydgydszati készitmények bizottsdga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy ezeknek a készitményeknek az el6nyei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, de a
fogyasztdk biztonsadganak szavatolasa érdekében modositani kell a szarvasmarhdakra vonatkozo6
élelmezés-egészségligyi varakozasi idét.

Milyen tipusi készitmény a Valbazen és generikus/hibrid készitményei?

A Valbazen és generikus/hibrid készitményei milliliterenként 100 mg vagy 200 mg albendazolt
tartalmazo belséleges szuszpenzidk. Az albendazol egy széles spektrumu, tébbcél( parazitaellenes
készitmény, amelyet orsoférgek, tlidéférgek, galandférgek és kifejlett Fasciola hepatica mételyek altal
okozott gyomor- és bélfert6zések kezelésére alkalmaznak. Az albendazolt tartalmazé allatgydgyaszati
készitményeket szarvasmarhaknal leggyakrabban egyszeri adagban, szajon at alkalmazzak.

Miért keriilt sor a Valbazen és generikus/hibrid készitményei
feliilvizsgalatara?

2020. februar 3-an az allatgydgyaszati készitményekkel foglalkozé német hatdsag felkérte a CVMP-t,
hogy vizsgalja fellil az 6sszes rendelkezésre alldé adatot, és tegyen javaslatot a Valbazen-nel és
generikus/hibrid készitményeivel kezelt szarvasmarhabdl szarmazé tejre, hisra és bels6ségekre
vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi idékre.
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A német hatdsag ugy vélte, hogy az Eurdpai Unidban a szarvasmarhakra vonatkozé élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok nem feltétlentl szavatoljak a fogyasztdk biztonsagat, mivel az ehet6
szOvetek esetében 5 és 28 nap, a tej esetében pedig 72 és 120 déra kdzott mozognak.

A hatdsag felkérte a bizottsagot, hogy adjon ki véleményt arrdl, hogy a fent emlitett készitmények
forgalomba hozatali engedélyeit fenntartsak, modositsak, felfliggesszék vagy visszavonjak-e az
Eurdpai Unidban.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A CVMP attekintette az 6sszes rendelkezésre allo adatot a szarvasmarhaknal alkalmazott Valbazen és
generikus/hibrid készitményei maradékanyagainak kilirtilésével kapcsolatban, amely azt jelzi, hogy a
készitmény mennyisége mennyi id6 alatt csokken a maradékanyag-hatarérték (MRL) ala az allat
szervezetében. Az attekintett adatok vallalatoktdl, vizsgalatokbdl és a publikalt szakirodalombal
szarmaztak.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a Valbazen és generikus/hibrid készitményei
elényo6s hatasai tovabbra is meghaladjak a kockazatokat. A CVMP a fogyasztok biztonsaganak védelme
érdekében azt javasolta, hogy az ezekkel az allatgydgyaszati készitményekkel kezelt szarvasmarhakbdl
szarmazo tej, hus és belséségek vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé 84 odra
legyen a tej, illetve 7 nap a hus és a belsGségek esetében.

A bizottsag ezen allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek mddositasat
javasolta.

A kisérliratok 0sszes modositasat a CVMP véleményének III. melléklete részletezi, az ,,All documents”
cim alatt.

Az Europai Bizottsag 2021. januar 18-an hozott hatarozatot.
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