I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formuy, stiprumuy,

gyvuny riasiy, naudojimo bidy, registruotojy valstybése
narése sarasas
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ES / EEE Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis | Stiprumas | Vaisto forma | Gyviny Naudojimo
valstybé naré nepatentuot rusis budas
as
pavadinimas
(INN)
Austrija Zoetis Osterreich GmbH Valbazen 100 mg/ml- albendazolas | 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Floridsdorfer HauptstraBe 1 Suspension zum suspensiia
A- 1210 Wien P penst)
Osterreich Eingeben fur Rinder
Austrija AniMedica GmbH Albendazol-aniMedica albendazolas 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Im Sidfeld 9 100 mg/ml Suspension suspensija
48308 Senden-Bdsensell zum Eingeben flr
Germany Rinder
Austrija Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml albendazolas 200 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Manufacturing Ltd Oral Suspension for suspensija
IDA Industrial Estate P
Dublin Road, Loughrea Cattle
Co Galway H62 H771
Ireland
Belgija Elanco GmbH Valbazen 10 % albendazolas 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Heinz-Lohmann-Strape 4 suspensija
27472 Cuxhaven
Germany
Belgija Chanelle Pharmaceuticals Albex 200 mg/ml oral albendazolas 200 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Manufacturing Ltd . suspensija
IDA Industrial Estate suspension for cattle
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland
Bulgarija Intervet International BV Gardal 10% albendazolas | 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
Wim de Korverstraat 35 suspensija avys

5831 AN Boxmeer
The Netherlands
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ES / EEE Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis | Stiprumas | Vaisto forma | Gyviny Naudojimo
valstybé naré nepatentuot rusis budas
as
pavadinimas
(INN)
Bulgarija Asklep-Pharma Ltd., Albex BG 100 mg/ml albendazolas 100 mg/ml Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3, oral suspension for suspensija avys
Bulgaria cattle and sheep
Kroatija Mount Trade d.o.o0., Albix 100 mg/ml, oralna | albendazolas 100 mg/ml Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
Industrijska cesta 13, 43280 | suspenzija za goveda i suspensija avys
Garesnica ovce
Croatia
Prancizija Zoetis France Valbazen dix albendazolas 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
10 Rue Raymond David suspensiia
92240 Malakoff penst
France
Prancizija Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml albendazolas 200 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Manufacturing Ltd suspension buvable suspensija
IDA Industrial Estate P ] penst
Dublin Road, Loughrea pour bovins
Co Galway H62 H771
Ireland
Vokietija Lilly Deutschland GmbH Valbazen 10% albendazolas | 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Abteilung Elanco Animal suspensiia
Health P ]
Werner-Reimers-StraBe 2-4
61352 Bad Homburg
Germany
Vokietija Chanelle Ph_armaceuticals Albex Gold 200 mg/ml albendazolas 200 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Manufacturing Ltd Oral Suspension for suspensija

IDA Industrial Estate
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland

Cattle
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ES / EEE Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis | Stiprumas | Vaisto forma | Gyviny Naudojimo
valstybé naré nepatentuot rusis budas
as
pavadinimas
(INN)
Graikija Provet S.A. Albendazole/Provet, albendazolas 100 mg/ml Geriamoji Verseliai, Naudoti per os
77, Posidonos Avenue nooiyo evaiwpnua 10% suspensija avys,
174 55 Alimos, Attiki w/v ozkos
Greece
Graikija Chanelle Pharmaceuticals Albex Mdoiyo albendazolas | 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
r;:li';?::tr;g? IE_;(tjate evaiwpnua 10% w/v/ suspensija avys,
Dublin Road, Loughrea ozkos
Co Galway H62 H771
Ireland
Airija Zoetis Belgium S.A. Valbazen 100 mg/ml albendazolas | 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
2nd Floor, Building 10, Total Spectrum Wormer suspensija avys
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown, Co Dublin,
Ireland
Airija Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml albendazolas 200 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Manufacturing Ltd | ion f -
IDA Industrial Estate oral suspension for suspensija
Dublin Road, Loughrea cattle
Co Galway H62 H771
Ireland
Italija Zoetis Italia S.r.. Valbazen 100 mg/ml albendazolas | 100 mg/m! | Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
X'Oalégdésﬁanona 41M sospensione per uso suspensija avys
Ttaly orale per bovini ed ovini
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ES / EEE Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis | Stiprumas | Vaisto forma | Gyvuny Naudojimo
valstybé naré nepatentuot rusis budas
as
pavadinimas
(INN)
Italija Fatro S.p.A. Sverminator 10, 100 albendazolas 100 mg/ml Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
Via Emilia, 285 mg/ml, sospensione suspensija avys
40064 Ozzano dell'Emilia orale per bovini ed ovini
(Bologna)
Italy
Italija Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml | albendazolas | 200 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
r;:?gzclf:{r'g? IE_E(tjate sospensione orale per suspensija
Dublin Road, Loughrea bovini
Co Galway H62 H771
Ireland
Liuksemburgas | Elanco GmbH Valbazen 10 % albendazolas | 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Heinz-Lohmann-Strafe 4 suspensija
27472 Cuxhaven
Germany
Malta Fatro S.p.A. Sverminator 10 albendazolas 100 mg/ml Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
Via Emilia, 285 suspensija avys
40064 Ozzano dell'Emilia
(Bologna)
Italy
Lenkija Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml | albendazolas | 200 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Manufacturing Ltd oral suspension for suspensija

IDA Industrial Estate
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland

cattle
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ES / EEE Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis | Stiprumas | Vaisto forma | Gyviny Naudojimo
valstybé naré nepatentuot rusis budas
as
pavadinimas
(INN)
Lenkija ZoetisPolska Sp. z.0.0 Valbazen 10%, 10 albendazolas | 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
W::S;:W?B’ 02-676 g/100 ml zawiesina suspensija avys
Poland doustna dla bydla i
owiec
Lenkija C&H Generics Limited Albex 10% albendazolas 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai, Naudoti per os
¢/o Michael McEvoy and Co suspensija avys
Seville House
New Dock Street
H91CKVO0 Galway
Ireland
Rumunija Crida Pharm S.R.L., Cribendazol 10%, albendazolas | 100 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Str. Intrarea Vagonetului, 100 mg/ml suspensija
Nr.2
Bl 101, Ap. 47, Sector 6,
RO-061151 Bucharest,
Romania
Nyderlandai Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml, albendazolas 200 mg/ml | Geriamoji Galvijai Naudoti per os
Manufacturing Ltd orale suspensie voor suspensija

IDA Industrial Estate
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland

runderen
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa
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Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer geriamosios
suspensijos ir susijusiy pavadinimy, jskaitant jo generinius ir
misriuosius atitikmenis (zr. I prieda), mokslinio vertinimo
bendroji santrauka

1. IZanga

Albendazolas yra plataus veikimo spektro daugiafunkcis antihelmintikas, skirtas gydyti virskinamojo
trakto apvaliyjy kirméliy, plauciy parazity ir kaspinuociy bei subrendusiy kepeniniy siurbikiy Fasciola
hepatica infestacijas.

Valbazen ir susije pavadinimai bei jo generiniai ir misrieji atitikmenys - tai geriamosios suspensijos,
kuriy viename mililitre yra 100 arba 200 mg albendazolo. Geriamosios suspensijos formos
albendazolas naudojamas galvijams; paprastai gyvinui sugirdoma viena vaisto doze, kuri svyruoja nuo
7,5 iki 15 mg albendazolo kilogramui kiino svorio.

Vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalimi dél veterinarinio vaisto

Albex Gold 200 mg/ml geriamosios suspensijos galvijams buvo pateikta paraiSka gauti misriojo vaisto
(del stiprumo skirtumuy) registracijos pazyméjimg pagal savitarpio pripazinimo procedirg
(IE/V/0637/001/MR), kurioje Airija dalyvavo kaip referenciné valstybé naré. Referencinis veterinarinis
vaistas yra Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer geriamoji suspensija (toliau — Valbazen),
kuriuo prekiauja bendroveé ,Zoetis Belgium S.A." ir kuris jregistruotas Airijoje nuo 1994 m.

Perzitréjusi turimus Airijoje jregistruoto referencinio vaisto Valbazen liekany mazéjimo tyrimy
duomenis, Vokietija negaléjo patvirtinti, kad Siuo metu patvirtinti galvijy skerdienai ir subproduktams
bei pienui taikytini atitinkamai 14 pary ir 72 valandy iSlaukos laikotarpiai uztikrina vartotojy sauguma.

Be to, atkreiptas démesys | tai, kad Valbazen jregistruotas ir kitose valstybése narése ir kad Europos
Sajungoje nustatyti skirtingi galvijams (pienui, skerdienai ir subproduktams) taikytini iSlaukos
laikotarpiai, t. y. valgomiems audiniams nustatyta 5-28 pary iSlauka, o pienui - 72-120 valandy
iSlauka. Todél Vokietija laikési nuomoneés, kad, siekiant uztikrinti Sajungos vartotojy sauguma, btina
perduoti §j klausima, Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

Vokietija paprasé CVMP perzitréti visus turimus Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer
geriamosios suspensijos ir susijusiy pavadinimuy, jskaitant jo generinius ir misriuosius atitikmenis,
liekany mazéjimo tyrimy duomenis ir rekomenduoti atitinkamus gydytiems galvijams taikytinus
iSlaukos laikotarpius.

2. Turimy duomeny aptarimas

Kokybiné ir kiekybiné sudétis

Pateikta informacija apie Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer geriamajq suspensija,

Albex Gold 200 mg/ml geriamajq suspensijg galvijams, Albex 100 mg/ml geriamajq suspensija
galvijams, Valbazen 10% ir Cribendazol 100 mg/ml geriamajq suspensijg patvirtino, kad jy sudétis yra
iS esmés panasi arba jrodytas jy biologinis ekvivalentiSkumas.

Kiti | Sig kreipimosi procedirg jtraukti veterinariniai vaistai - tai generiniai Valbazen atitikmenys arba
veterinariniai vaistai, kurie jregistruoti pagal paraiSka, pateiktg gavus informuoto asmens sutikima,
kurioje kaip pirminis vaistas buvo nurodytas Valbazen, arba veterinariniai vaistai, kurie turéty bati
biologiskai ekvivalentiski, kadangi tai buvo jrodyta atitinkamy registracijos pazyméjimo iSdavimo
procediry metu.
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Dél Sios priezasties CVMP priéjo prie iSvados, kad | Sig kreipimosi procediirg jtrauktiems
veterinariniams vaistams bity galima taikyti tokig pacig islauka.

Liekany mazéjimo tyrimy duomenys

Liekany mazéjimas galvijy skerdienoje ir subproduktuose

Komitetui buvo pateikti du atitinkamai 2002-2003 m. ir 2007 m. atlikti liekany mazé&jimo tyrimai.
Taciau Siai procedirai buvo aktualus ir iSlaukai nustatyti naudotas tik vienas su Valbazen atliktas geros
laboratorinés praktikos reikalavimus atitinkantis liekany mazéjimo tyrimas.

Dvidesimt keturi mésiniy galvijy patinai ir patelés buvo suskirstyti | 6 grupes (n=4). Galvijai buvo
girdomi bandomuoju vaistu (Valbazen) naudojant rinkoje esantj girdomajj pistoleta, po 15 mg
albendazolo kilogramui kiino svorio.

Gyviny gydymo etape tyrimas iS esmés buvo atliekamas laikantis Tarptautinio bendradarbiavimo dél
veterinariniy vaisty registracijai taikomuy, techniniy reikalavimy suderinimo programos (VICH) gairiy,
Nr. GL 48 (toliau - VICH GL48)?!, iSskyrus gyviiny kino svorj (138-224 kg aklimatizacijos pradzioje),
kuris yra mazesnis uz minétose gairése rekomenduojamg kino svorio intervalg (t. y. mazdaug 400 kg
mésiniy galvijy atveju).

Gyvinai buvo paskersti 1-3, 2-q, 3-iq, 4-q, 5-9 ir 7-g dieng po gydymo. Buvo paimti audiniy (kepeny,
inksty, raumeny (mazdaug 500 g) ir riebaly (mazdaug 500 g)) éminiai, kurie iki analizés buvo laikomi
zemesnéje nei -20 °C temperatiroje.

Liekanos, kurios vertinamos kaip Zzymuo (albendazolo sulfoksidas, albendazolo sulfonas ir albendazolo
2-aminosulfonas), buvo analizuojamos naudojant efektyviajg skysciy chromatografijg su
fluorescenciniu detektoriumi, kiekvieno metabolito kiekio nustatymo ribai (KNR) siekiant 15 pg/kg,
iSskyrus albendazolo sulfoksido KNR inksty audinyje, kuris sieké 80 pg/kg. Tyrimas buvo atliekamas
papildomai nenustacius vidinio standarto ir taikant seng analizés metoda, dél to gali iskilti neaiSkumy
kiekybiskai vertinant éminius.

1-g ir 2-g dieng liekany koncentracija visuose audiniuose virsijo didZiausig leidZziamajg liekany
koncentracijg (DLLK). 3-3 dieng, pakoregavus duomenis pagal stabilumg, liekany koncentracija virsijo
DLLK tik kepenyse.

Todél nuspresta, kad kepenys yra tas audinys, pagal kurj bus nustatoma islauka. Jeigu naudojamos
visos vertés, statistinis metodas netaikytinas, nes tiesinis rySys nezinomas. Taciau, jeigu kai kurie
duomeny taskai nejtraukiami (o tai atitinka CVMP gaires dél valgomiems audiniams taikytinos iSlaukos
nustatymo (EMA/CVMP/SWP/735325/2012-Rev.1)?), statistinés analizés sglygos yra jvykdytos. Vis
deélto atrodo, kad, be pernelyg mazo gyviny kino svorio ir tam tikry liekany stabilumo uzsaldytuose
éminiuose duomeny trilkumuy, yra ir daugiau neaiSkumuy, susijusiy su analizés metodu, kurj naudojant
turéty bati pakoreguotos nustatytos vertés ir (arba) taikomas pakankamas saugumo koeficientas.

Komitetas laikési nuomonés, kad nustatant iSlaukg reikéty atsizvelgti | pirmiau minétus neaiskumus,
darant prielaida, kad su analize susije neaiSkumai turi proporcingg poveikj visoms liekanoms.

Todél CVMP priéjo prie iSvados, kad pagal statistinji metodg nustatytai 5 pary iSlaukai reikéty taikyti
30 proc. saugumo koeficientg, taigi, turéty biti nustatyta 7 pary iSlauka (pagal statistinj metodg
nustatyta 5 pary iSlauka + 30 proc. saugumo koeficientas).

1 VICH topic GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) - link
2 CVMP guideline on determination of withdrawal periods for edible tissues (EMA/CVMP/SWP/735325/2012-Rev. 1) - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl48-studies-evaluate-metabolism-residue-kinetics-veterinary-drugs-food-producing-animals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-determination-withdrawal-periods-edible-tissues-revision-1_en.pdf

Liekany mazéjimas galvijy piene

Komitetui buvo pateikti du atitinkamai 2002 m. ir 2007 m. atlikti liekany mazéjimo tyrimai. Taciau
nuspresta, kad Siai procedirai aktualus tik vienas su Valbazen atliktas, geros laboratorinés praktikos ir
kokybés uztikrinimo reikalavimus atitinkantis tyrimas.

I tyrima buvo jtraukta 20 laktuojanciy holSteiny-fryzy veislés karviy (aklimatizajos pradzioje kino
svoris sieke 470-736 kg, skirtingi laktacijos etapai). Galvijai buvo girdomi bandomuoju vaistu
(Valbazen) naudojant rinkoje esantj girdomajj pistoleta, po 15 mg albendazolo kilogramui kiino svorio.

Pieno éminiai (250 ml éminiai i$ viso iS kiekvienos karvés iSmelZto pieno kiekio) buvo imami dieng
pries sugirdant vaisto, taip pat praéjus 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108, 120, 132, 144, 156 ir 168
valandoms po vaisto sugirdymo. Be to, praéjus 168 valandoms po vaisto sugirdymo buvo paskersti
keturi gyvinai ir paimti ju audiniy éminiai (visos kepenys, abu inkstai, raumeny éminys (mazdaug
500 g nugarinés dalies raumeny), riebaly éminys (mazdaug 500 g taukinés ir inksty riebaly éminys)).

Albendazolo liekanos (albendazolo sulfoksido, albendazolo sulfono ir amino albendazolo sulfono
pavidalu) buvo kiekybiskai jvertintos naudojant efektyviajg skysciy chromatografijg su fluorescenciniu
detektoriumi, kiekvieno metabolito KNR siekiant 15 pg/kg. Tyrimas buvo atliekamas papildomai
nenustacius vidinio standarto, taikant seng analizés metodq. Dél to gali iskilti neaiSkumy kiekybiskai
vertinant éminius.

Vaisto liekanos piene virsijo DLLK, kol nuo vaisto sugirdymo praéjo 60 valandy.

Taikant statistinj metoda, buvo apskaiCiuota gydyty gyviny pienui taikytina 75 valandy islauka, bet
pagal CVMP gaires dél pienui taikytinos iSlaukos nustatymo (EMEA/CVMP/473/1998)3, Sig iSlauka,
reikéty suapvalinti iki kito 12 valandy melzimo intervalo.

Todél komitetas priéjo prie iSvados, kad pienui taikytina iSlauka turéty bati 84 valandos (taikant
statistinj metodg apskaiciuota iSlauka, suapvalinta iki kito 12 valandy melzimo intervalo).

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Izanga

CVMP buvo paprasyta perzidréti visus turimus Valbazen ir susijusiy pavadinimy, jskaitant jo generinius
ir misriuosius atitikmenis, liekany mazéjimo tyrimy duomenis ir rekomenduoti gydyty galvijy pienui,
skerdienai ir subproduktams taikytinus iSlaukos laikotarpius.

Naudos vertinimas

Nors Sios kreipimosi procediiros metu konkreciai nevertintas atitinkamy vaisty veiksmingumas gydant
galvijus, laikomasi nuomonés, kad vertinami veterinariniai vaistai yra veiksmingi gydant virSkinamojo
trakto apvaliosiomis kirméléms, plauciy parazitais ir kaspinuociais, taip pat subrendusiomis kepeny
siurbikémis Fasciola hepatica uzsikrétusius galvijus. Rekomenduojamos dozés svyruoja nuo 7,5 iki

15 mg albendazolo kilogramui kino svorio.

Rizikos jvertinimas

Susijusiy veterinariniy vaisty kokybé, saugumas paskirties gyvinams, saugumas naudotojams ir
aplinkai keliama rizika nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediiros metu. Generiniy ir misriyjy vaisty
(iskaitant vaistus, kuriuose esancios veikliosios medziagos koncentracija skiriasi nuo referencinio
vaisto) biologinis ekvivalentiSkumas taip pat nebuvo vertinamas, nes tai buvo atlikta atitinkamy
registracijos pazyméjimo iSdavimo procediry metu.

3 CVMP note for guidance on determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/1998) - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-determination-withdrawal-periods-milk_en.pdf

Buvo nustatyta rizika, susijusi su skirtingose valstybése narése patvirtintos galvijams (pienui,
skerdienai ir subproduktams) taikytinos iSlaukos skirtinga trukme, kuri kai kuriy veterinariniy vaisty
atveju gali biti nepakankama tam, kad albendazolo liekany koncentracija nukristy zemiau atitinkamos
DLLK valgomuose audiniuose ir piene, o tai kelia pavojy vartotojams, valgantiems i$ Siais vaistais
gydomy galvijy pagamintus maisto produktus.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Remiantis turimais duomenimis, patvirtinti toliau nurodyti pataisyti Valbazen ir susijusiy pavadinimuy,
iskaitant jo generinius ir misriuosius atitikmenis, iSlaukos laikotarpiai.

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams - 7 paros.

Pienui - 84 valandos.

Manoma, kad Siy iSlaukos laikotarpiy pakanka vartotojy saugumui uztikrinti.
Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir iSvados

Apsvarstes priezastis, dél kuriy buvo pradéta kreipimosi procedira, ir turimus duomenis, CVMP priéjo
prie iSvados, kad, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, kaip rekomenduota, reikéty i$ dalies pakeisti
galvijams nustatytus iSlaukos laikotarpius.

Kadangi generiniy ir misriyjy vaisty (jskaitant vaistus, kuriuose yra kitokia veikliosios medziagos
koncentracija) biologinis ekvivalentiSkumas buvo jrodytas ty vaisty rinkodaros leidimo iSdavimo
procediiry metu, komitetas laikési nuomoneés, kad Sie iSlaukos laikotarpiai taikytini visiems su Sia
kreipimosi procedira susijusiems vaistams.

Bendras veterinariniy vaisty Valbazen ir susijusiy pavadinimuy, jskaitant jo generinius ir misriuosius
atitikmenis, naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, taciau turi biti padaryti rekomenduoti vaisto
informaciniy dokumenty pakeitimai.

Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, zenklinimg ir
informacini lapelj

Kadangi

e remdamasis turimais liekany mazéjimo duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad, siekiant
uztikrinti vartotojy sauguma, reikéty i$ dalies pakeisti gydyty galvijy pienui, skerdienai ir
subproduktams nustatytus islaukos laikotarpius;

e CVMP laikési nuomoneés, kad bendras | Sig procedirg jtraukty vaisty naudos ir rizikos santykis
tebéra teigiamas, taciau turi biti iS dalies pakeisti vaisto informaciniai dokumentai;

CVMP rekomendavo is dalies keisti Valbazen 100 mg/ml geriamosios suspensijos ir susijusiy,
pavadinimu, jskaitant I priede nurodytus jo generinius ir misriuosius atitikmenis, kuriy veterinarinio
vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis iSdéstyti III priede, registracijos pazyméjimus.
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III priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai

Veterinarinio vaisto aprasas

4.11 ISlauka

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams - 7 paros.

Pienui - 84 valandos.

Zenklinimas

8. ISLAUKA

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 7 paros.

Pienui - 84 valandos.

Informacinis lapelis

10. ISLAUKA

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 7 paros.

Pienui - 84 valandos.
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