EUROPEAN MEDICINES AGENCY

3 GLI'E N GE MEDICINES HEALTH

2021 m. sausio 18 d.
EMA/42905/2021
Veterinariniy vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai deél Valbazen 100 mg/ml Total
Spectrum Wormer geriamosios suspensijos ir susijusiy
pavadinimy bei generiniy ir misriyjy atitikmeny islaukos
laikotarpiy perzitros

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos procedidros
(EMEA/V/A/140) rezultatai

2020 m. lapkric¢io 5 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentira) uzbaigé Valbazen 100 mg/ml Total
Spectrum Wormer geriamuoju tirpalu ir susijusiy pavadinimy bei generiniais ir misSriaisiais
atitikmenimis gydytiems galvijams (pienui, skerdienai ir subproduktams) nustatyty islaukos laikotarpiy
perzidrg. ISlauka - tai minimalus laikotarpis, kuris turi praeiti iki tol, kol vaistu gydytas gyviinas gali
biti skerdZiamas, o jo mésa ar kiti gyvininiai produktai vartojami zmoniy maistui.

Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Siy vaisty nauda tebéra
didesné uz jy keliama rizikg, bet kad siekiant uztikrinti vartotojy sauguma turéty bati pakeisti
galvijams taikytini iSlaukos laikotarpiai.

Kas yra Valbazen ir jo generiniai ir misrieji atitikmenys?

Veterinariniai vaistai Valbazen ir jo generiniai ir misrieji atitikmenys yra geriamosios suspensijos, kuriy,
viename mililitre yra 100 mg arba 200 mg albendazolo. Albendazolas yra plataus veikimo spektro
daugiafunkcis antiparazitinis preparatas, skirtas gydyti virskinamojo trakto apvaliyjy kirmeéliy, plauciy,
parazity ir kaspinuociy bei subrendusiy kepeniniy siurbikiy Fasciola hepatica infestacijas. Veterinariniai
vaistai, kuriy sudétyje yra albendazolo, galvijams dazniausiai skiriami sugirdant vienkartine doze.

Kodél Valbazen ir jo generiniai ir misrieji atitikmenys buvo perziuréti?

2020 m. vasario 3 d. Vokietijos vaisty tarnyba paprasé CVMP perzitréti visus turimus duomenis ir
rekomenduoti iSlaukos laikotarpius, taikytinus Valbazen ir jo generiniais ir miSriaisiais atitikmenimis
gydyty galvijy pienui, skerdienai ir subproduktams.

Vokietijos institucija laikési nuomonés, kad Europos Sajungoje (ES) galvijams taikytini iSlaukos
laikotarpiai galimai nepakankami vartotojy saugumui uZztikrinti. Ji atkreipé démesj, kad ES Salyse Sie
laikotarpiai skiriasi: valgomiems audiniams nustatyta 5-28 pary iSlauka, o pienui — 72-120 valandy
iSlauka.
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Komiteto paprasyta pateikti nuomone, ar nereikéty visoje Europos Sajungoje panaikinti pirmiau minéty
preparaty registracijos pazymeéjimuy, sustabdyti jy galiojimo, pakeisti ju salygu, ar reikéty palikti juos
galioti.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

CVMP perzitréjo turimus duomenis apie Valbazen veterinariniy vaisty ir jy generiniy ir misriyjy,
atitikmeny likuciy mazéjima galvijy audiniuose, i$ kuriy matyti, per kiek laiko vaisto koncentracija
gyvino organizme nukrenta Zemiau didziausios leidZziamos liekany koncentracijos (DLLK) ribos, taip
pat bendroviy pateiktus ir moksliniuose straipsniuose ir leidiniuose paskelbtus duomenis.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad Valbazen ir jo generiniy ir misriyjy atitikmeny nauda tebéra didesné uz jy keliamg
rizikg. Savo rekomendacijoje CVMP nurode, kad, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, Siais
veterinariniais vaistais gydomy galvijy pienui, skerdienai ir subproduktams reikia taikyti 84 valandy, o
skerdienai ir subproduktams — 7 pary islauka.

Komitetas rekomendavo pakeisti Siy veterinariniy vaisty registracijos pazymeéjimo salygas.

ISsamis preparato informaciniy dokumenty pakeitimai iSdéstyti CVMP nuomonés III priede, skiltyje
+All documents" (liet. Visi dokumentai).

Europos Komisija sprendima paskelbé 2021 m. sausio 18 d.
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