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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Valbazen 100 mg/ml pilna
spektra prethelmintu peroralas suspensijas un
sinonimisku nosaukumu zalu, tostarp to
genérisko/hibridzalu, ierobezojuma periodu parskatisanu
Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/140) veiktas
proceduras rezultati

Eiropas Zalu agentira (agentiira) 2020. gada 5. novembri pabeidza Valbazen 100 mg/ml pilna spektra
prethelmintu peroralas suspensijas un sinonimisku nosaukumu zalu, tostarp to genérisko/hibridzalu,
ierobezojumu periodu parskatisanu (pienam, galai un subproduktiem) liellopiem. IerobeZojumu periods
ir minimalais laiks, kam japaiet, pirms ar zalém arstétu dzivnieku var nokaut, lai ta galu vai citus no
dzivniekiem iegltus produktus varétu lietot cilvéku uztura.

Adentlras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka So zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz
to raditos riskus, bet ir jamaina ierobezojumu periodi attieciba uz liellopiem, lai garantétu parliecibu
par patérétaju drosSibu.

Kas ir Valbazen un to genériskas/hibridzales?

Veterinaras zales Valbazen un tas genériskas/hibridzales ir peroralas suspensijas, kas satur 100 mg/ml
vai 200 mg/ml albendazola. Albendazols ir plasa spektra daudzfunkcionals pretparazitu lidzeklis, ar ko
arsté apaltarpu, plausu tarpu, lentenu un pieauguso aknu plakantarpu Fasciola hepatica formu
infestacijas kunda un zarnu trakta. Veterinaras zales, kas satur albendazolu, tiek lietotas liellopiem
visbiezak vienreizé&ji perorali.

Kapéc parskatija Valbazen un to genériskas/hibridas zales?

Vacijas veterinaro zalu iestade 2020. gada 3. februari Iidza CVMP parskatit visus pieejamos datus un
ieteikt ierobeZzojumu periodus pienam, galai un subproduktiem, kas iegditi no liellopiem, kuri arstéti ar
Valbazen un to denériskam/hibridzalém.

Vacijas iestade uzskatija, ka ierobezojumu periodi liellopiem Eiropas Savieniba (ES) varétu nebdit
atbilstosi, lai garantétu patérétaju drosibu, noradot, ka ierobeZzojumu periodi visa ES ir atskirigi no 5
lidz 28 dienam édamajiem audiem un no 72 lidz 120 stundam pienam.
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Komitejai lidza sagatavot atzinumu, vai iepriekS minéto zalu registracijas apliecibas visa Eiropas
Savieniba ir jasaglaba, jamaina, jaaptur vai jaatsauc.

Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija pieejamos datus par veterinaro zalu Valbazen un to genérisko zalu atlieku izzuSanu
liellopiem, kas norada, cik ilga laika zalu koncentracija dzivnieka kermeni samazinas zem maksimali
pielaujama atlieku lmena (MRL). Tie ietvéra datus no uznémumiem, ieskaitot pétijumus un zinatniskas
publikacijas.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko apsprieSanu komiteja, CVMP
secindja, ka Valbazen un to genérisko/hibridzalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to radito risku.
CVMP ieteica, ka patérétaju droSuma aizsardzibai ierobezojumu periodiem pienam, galai un
subproduktiem no liellopiem, kuri arstéti ar Sim veterinarajam zalém, ir jabidt 84 stundam pienam un
7 dienam galai un subproduktiem.

Komiteja ieteica veikt izmainas So veterinaro zalu redistracijas apliecibu nosacijumos.

Pilns zalu informacija veikto izmainu saraksts ir detaliz&ti noradits CVMP atzinuma III pielikuma cilné
“Visi dokumenti”.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2021. gada 18. janvari.
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