Aneks 1

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy
weterynaryjnych produktow leczniczych, gatunkow zwierzat,
drog podania, podmiotow odpowiedzialnych w panstwach
cztonkowskich
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Paninstwo Podmioty odpowiedzialne | Nazwa wtasna Miedzynaro | Moc Postac¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie dowa farmaceutyc | zwierzat
UE/EOG niezastrzez Zna
ona nazwa
Austria Zloet(ijs (?stferreich Gmbl-[|3 Valbazen 100 mg/ml- Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Floridsdorfer HauptstraBe 1 .
A- 1210 Wien Suspension zum doustna
Osterreich Eingeben fir Rinder
Austria AniMedica GmbH Albendazol-aniMedica Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Im Sidfeld 9 100 mg/ml Suspension doustna
48308 Senden-Bdsensell zum Eingeben fir
Germany Rinder
Austria Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Manufacturing Ltd . doustna
IDA Industrial Estate Oral Suspension for
Dublin Road, Loughrea Cattle
Co Galway H62 H771
Ireland
Belgia Elanco GmbH Valbazen 10 % Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Heinz-Lohmann-Strafe 4 doustna
27472 Cuxhaven
Germany
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Albex 200 mg/ml oral Albendazol 200 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Manufacturing Ltd . doustna
IDA Industrial Estate suspension for cattle
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland
Butgaria Intervet International BV Gardal 10% Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
Wim de Koérverstraat 35 doustna owce

5831 AN Boxmeer
The Netherlands
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Paninstwo Podmioty odpowiedzialne | Nazwa wtasna Miedzynaro | Moc Postac¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie dowa farmaceutyc | zwierzat
UE/EOG niezastrzez Zna
ona nazwa
Butgaria Asklep-Pharma Ltd., Albex BG 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3, oral suspension for doustna owce
Bulgaria cattle and sheep
Chorwacja Mount Trade d.o.o0., Albix 100 mg/ml, oralna | Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
Industrijska cesta 13, 43280 | suspenzija za goveda i doustna owce
Garesnica ovce
Croatia
Francja Zoetis France Valbazen dix Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
10 Rue Raymond David doustna
92240 Malakoff
France
Francja Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml | Albendazol 200 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Manufacturing Ltd suspension buvable doustna
IDA Industrial Estate P ]
Dublin Road, Loughrea pour bovins
Co Galway H62 H771
Ireland
Niemcy Lilly Deutschland GmbH Valbazen 10% Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Abteilung Elanco Animal
doustna
Health
Werner-Reimers-StraBe 2-4
61352 Bad Homburg
Germany
Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml | Albendazol 200 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Manufacturing Ltd Oral Suspension for doustna

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

Cattle
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Paninstwo Podmioty odpowiedzialne | Nazwa wtasna Miedzynaro | Moc Postac¢ Gatunki Droga podania
czlonkowskie dowa farmaceutyc | zwierzat
UE/EOG niezastrzez Zna
ona nazwa
Grecja Provet S.A. Albendazole/Provet, Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Cieleta, Podanie doustne
77, Posidonos Avenue nooiyo evaiwpnua 10% doustna owce,
174 55 Alimos, Attiki w/v kozy
Greece
Grecja Chanelle Pharmaceuticals Albex Mooiyo Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
Manufacturing Ltd Ve [[0) a 10% w/v/ doustna owce
IDA Industrial Estate pRHa 257 '
Dublin Road, Loughrea kozy
Co Galway H62 H771
Ireland
Irlandia Zoetis Belgium S.A. Valbazen 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
2nd Floor, Building 10, Total Spectrum Wormer doustna owce
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown, Co Dublin,
Ireland
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml | Albendazol 200 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Manufacturing Ltd oral suspension for doustna
IDA Industrial Estate
Dublin Road, Loughrea cattle
Co Galway H62 H771
Ireland
Wiochy Zoetis Italia S.r.l. Valbazen 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
Via Andrea Doria 41M sospensione per uso doustna owce
00192 Roma P Pe! N
Italy orale per bovini ed ovini
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Paninstwo Podmioty odpowiedzialne | Nazwa wtasna Miedzynaro | Moc Postac¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie dowa farmaceutyc | zwierzat
UE/EOG niezastrzez Zna
ona nazwa
Wiochy Fatro S.p.A. Sverminator 10, 100 Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
Via Emilia, 285 mg/ml, sospensione doustna owce
40064 Ozzano dell'Emilia orale per bovini ed ovini
(Bologna)
Italy
Wiochy Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Manufacturing Ltd sospensione orale per doustna
IDA Industrial Estate p i P
Dublin Road, Loughrea bovini
Co Galway H62 H771
Ireland
Luksemburg Elanco GmbH Valbazen 10 % Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Heinz-Lohmann-Strafe 4 doustna
27472 Cuxhaven
Germany
Malta Fatro S.p.A. Sverminator 10 Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
Via Emilia, 285 doustna owce
40064 Ozzano dell'Emilia
(Bologna)
Italy
Polska Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Manufacturing Ltd .
oral suspension for doustna

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

cattle
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Paninstwo Podmioty odpowiedzialne | Nazwa wtasna Miedzynaro | Moc Postac¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie dowa farmaceutyc | zwierzat
UE/EOG niezastrzez Zna
ona nazwa
Polska ZoetisPolska Sp. z.0.0 Valbazen 10%, 10 Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
W;:SQZ?WSB’ 02-676 g/100 ml zawiesina doustna owce
Poland doustna dla bydla i
owiec
Polska C&H Generics Limited Albex 10% Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto, Podanie doustne
c/o Michael McEvoy and Co doustna owce
Seville House
New Dock Street
H91CKVO0 Galway
Ireland
Rumunia Crida Pharm S.R.L., Cribendazol 10%, Albendazol 100 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Str. Intrarea Vagonetului, 100 mg/ml doustna
Nr.2
Bl 101, Ap. 47, Sector 6,
RO-061151 Bucharest,
Romania
Niderlandy Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml, | Albendazol 200 mg/ml Zawiesina Bydto Podanie doustne
Manufacturing Ltd orale suspensie voor doustna

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

runderen
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Aneks 11

Whnioski naukowe i uzasadnienie zmiany charakterystyki
produktu leczniczego
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Ogolne podsumowanie oceny naukowej produktu

Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer zawiesina
doustna i nazw produktéw zwigzanych, w tym ich produktow
generycznych/hybrydowych (zob. Aneks I)

1. Wprowadzenie

Albendazol jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dziatania i wielu zastosowaniach,
uzywanym w leczeniu zakazen pasozytniczych przewodu pokarmowego robakami obtymi, nicieniami
ptucnymi i tasiemcami oraz dorostymi przywrami Fasciola hepatica.

Valbazen i nazwy produktéw zwigzanych oraz ich produkty generyczne i hybrydowe majg postac
zawiesin doustnych zawierajacych 100 albo 200 mg albendazolu na ml. Albendazol w postaci zawiesiny
doustnej jest stosowany u bydta najczesciej w pojedynczym podaniu doustnym w zalecanej dawce 7,5-
15 mg substancji na kg mc.

Na mocy art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE ztozono wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
hybrydowego (ze wzgledu na réznice w mocy produktu) w ramach procedury wzajemnego uznania
(IE/V/0637/001/MR) w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego Albex Gold 200 mg/ml
zawiesina doustna dla bydta; Irlandia petnita funkcje referencyjnego panstwa cztonkowskiego.
Referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym jest Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum
Wormer zawiesina doustna (nazywany dalej ,Valbazen”), wprowadzony na rynek przez Zoetis Belgium
S.A. i dopuszczony do obrotu w Irlandii od 1994 r.

Po zapoznaniu sie z dostepnymi danymi o pozostatosciach produktu referencyjnego Valbazen
zarejestrowanego w Irlandii Niemcy nie byty w stanie potwierdzi¢, ze obecnie dopuszczone okresy
karencji, wynoszace 14 dni w przypadku miesa i podrobéw pochodzacych od bydta i 72 godziny w
przypadku mleka pochodzacego od bydta, sg bezpieczne dla konsumentéw.

Ponadto zwrécono uwage, ze produkt Valbazen jest takze zarejestrowany w innych panstwach
cztonkowskich, a na terenie Unii Europejskiej wystepuja réznice w ustalonych okresach karencji u bydta
(dla mleka, miesa i podrobdw), tj. od 5 do 28 dni w przypadku tkanek jadalnych i od 72 do 120 godzin
w przypadku mleka. W zwigzku z tym Niemcy uznaty, ze z punktu widzenia bezpieczenstwa
konsumentéw w UE nalezy przekazac¢ te sprawe do Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP).

Niemcy zwrécity sie do CVMP o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych dotyczacych
zanikania pozostatosci produktu Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer zawiesina doustna i
nazw produktow zwigzanych, w tym ich produktow generycznych/hybrydowych, oraz o ustalenie
zalecanych okreséw karencji u leczonego bydta.

2. Omowienie dostepnych danych

Sktad jakosciowy i iloSciowy

Wedtug przekazanych informacji sktad produktéw Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer
zawiesina doustna, Albex Gold 200 mg/ml zawiesina doustna dla bydta, Albex 100 mg/ml zawiesina
doustna dla bydta, Valbazen 10%, a takze Cribendazol 100 mg/ml zawiesina doustna jest zasadniczo
podobny lub zostata udowodniona ich bioréwnowaznos¢.

Inne weterynaryjne produkty lecznicze uwzglednione w tej procedurze arbitrazowej to produkty
generyczne produktu Valbazen lub zarejestrowane w ramach wnioskéw swiadomej zgody z nim jako
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produktem macierzystym, a takze w przypadku ktérych oczekuje sie biordwnowaznosci, poniewaz
zostata ona wykazana w ramach odpowiednich procedur udzielania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

W zwigzku z tym CVMP uznat, ze w przypadku weterynaryjnych produktdw leczniczych ujetych w tej
procedurze arbitrazowej moze by¢ zastosowany wspoélny okres karencji.

Zanikanie pozostatosci

Zanikanie pozostatosci w miesie i podrobach pochodzacych od bydta

Komitetowi udostepniono wyniki dwdch badan zanikania pozostatosci, przeprowadzonych odpowiednio
na przetomie 2002 i 2003 r. oraz w 2007 r. W ramach tej procedury za istotne uznano jednak tylko
jedno badanie zanikania pozostatosci produktu Valbazen, przeprowadzone zgodnie z dobrg praktyka
laboratoryjna, i wykorzystano je do okreslenia okresu karencji.

24 samce i samice bydfa opasowego zostaty przydzielone do 6 grup (n=4). Badany produkt (Valbazen)
podawano za pomocg dostepnego komercyjnie doustnego dozownika w docelowej dawce 15 mg
albendazolu na kg mc.

Faza badania z udziatem zwierzat co do zasady byta prowadzona zgodnie z VICH GL48! — z
odstepstwem dotyczacym masy ciata zwierzat (138-224 kg na poczatku aklimatyzacji), ktéra byta
nizsza i nie miescita sie w zakresie zalecanym w powyzszych wytycznych (tj. ok. 250-400 kg w
przypadku bydta opasowego).

Ubdj zwierzat przeprowadzono po 1, 2, 3, 4, 5 i 7 dniach od zakonczenia leczenia. Pobrano probki
tkanek (watroba, nerki, miesnie — ok. 500 g, ttuszcz — ok. 500 g), ktore przed analizg
przechowywano w temperaturze ponizej -20°C.

Analize pozostatosci znacznikowej (sulfotlenek albendazolu, sulfon albendazolu i 2-aminosulfon
albendazolu) przeprowadzono z zastosowaniem wysokosprawnej chromatografii cieczowej z detekcjq
fluorescencyjng i granicg oznaczalnosci (LoQ) wynoszaca 15 pg/kg w przypadku kazdego metabolitu z
wyjatkiem sulfotlenku albendazolu w nerkach, ktérego LoQ wynosita 80 ug/kg. Oznaczanie prowadzono
bez zastosowania wzorca wewnetrznego i z uzyciem starej metody analitycznej, co moze powodowac
niepewnosci wynikéw oznaczen ilosciowych prowadzonych na prébkach.

Pozostatosci przekraczajace maksymalny limit pozostatosci (MRL) wystepowaty we wszystkich tkankach
w dniach 1 i 2. Po dokonaniu korekty ze wzgledu na stabilno$¢ w dniu 3 jedynie pozostatosci w
watrobie przekraczaty MRL.

W zwigzku z tym watrobe uznano za tkanke wyznaczajacq wyliczany okres karencji. W przypadku
uzycia wszystkich wartosci podejscie statystyczne nie ma zastosowania ze wzgledu na brak liniowosci.
Po wykluczeniu jednak niektérych punktéw danych (co jest zgodne z wytycznymi CVMP dotyczacymi
wyznaczania okreséw karencji dla tkanek jadalnych — EMA/CVMP/SWP/735325/2012-Rev.12)
zatozenia statystyczne zostaty spetnione. Niemniej wydaje sie, ze poza niskg masgq ciata zwierzat i
pewnymi brakami danych na temat stabilnosci po zamrozeniu wystepuje wiecej niepewnosci
dotyczacych doboru metody analitycznej w celu korekcji wartosci oznaczen lub zastosowania
wystarczajgcego czynnika bezpieczenstwa.

Komitet uznat wiec, ze opisane powyzej niepewnosci — przy zatozeniu, ze niepewnosci analityczne
wptywajgq w proporcjonalny sposob na wszystkie pozostatosci — nalezy uwzgledni¢ w okreslaniu okresu
karencji.

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

W zwigzku z tym CVMP stwierdzit, ze w przypadku wyznaczonego statystycznie 5-dniowego okresu
karencji nalezy zastosowac czynnik bezpieczenstwa na poziomie 30%, co daje okres karencji
wynoszacy 7 dni (na podstawie okreslonego statystycznie 5-dniowego okresu karencji i czynnika
bezpieczenstwa na poziomie 30%).

Zanikanie pozostatosci w mleku pochodzgcym od bydta

Komitetowi udostepniono wyniki dwdch badan zanikania pozostatosci, przeprowadzonych odpowiednio
w 2002 i 2007 r. W ramach tej procedury za istotne uznano jednak tylko jedno badanie zanikania
pozostatosci produktu Valbazen, przeprowadzone zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng i metodyka
zapewniania jakosci.

Do badania wtaczono 20 mlecznych krow rasy holsztynsko-fryzyjskiej (o masie ciata wynoszacej 470-
736 kg w momencie aklimatyzacji; na réznych etapach laktacji). Zwierzetom podawano badany
produkt (Valbazen) za pomocg dostepnego komercyjnie doustnego dozownika w docelowej dawce 15
mg albendazolu na kg mc.

Prébki mleka (podprébke 250 ml z catego udoju u kazdej krowy) pobierano od zwierzat w dniu -1
przed podaniem oraz po 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108, 120, 132, 144, 156 i 168 godzinach od
podania. Ponadto po uboju 4 zwierzat po 168 godzinach od podania pobrano préobki tkanek (cata
watroba, obie nerki, miesnie — ok. 500 g miesnia ledzwiowego, ttuszcz — ok. 500 g ttuszczu
sieciowego i nerkowego).

Pozostatosci albendazolu (sulfotlenek albendazolu, sulfon albendazolu i aminosulfon albendazolu)
oznaczano ilosciowo z zastosowaniem zwalidowanej wysokosprawnej chromatografii cieczowej z
detekcjq fluorescencyjng i LoQ wynoszacq 15 pg/kg w przypadku kazdego metabolitu. Oznaczanie
prowadzono bez zastosowania wzorca wewnetrznego, z uzyciem starej metody analitycznej. Moze to
powodowad niepewnosci wynikdw oznaczen ilosciowych prowadzonych na prébkach.

W przypadku mleka pozostatosci przekraczajace MRL stwierdzano do uptywu 60 godzin po podaniu.

Na podstawie podejscia statystycznego rozwazano 75-godzinny okres karencji dla mleka pochodzacego
od leczonych zwierzat, ale zgodnie z notatkg CVMP na temat wytycznych dotyczacych wyznaczania
okresow karencji dla mleka (EMEA/CVMP/473/1998)3 okres karencji nalezy zaokragli¢ w goére do
nastepnego 12-godzinnego okresu udoju.

W zwigzku z tym Komitet stwierdzit, ze okres karencji dla mleka powinien wynosi¢ 84 godziny
(podejscie statystyczne z zaokragleniem w gére do nastepnego 12-godzinnego okresu udoju).

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Wprowadzenie

CVMP zostat poproszony o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych dotyczacych zanikania
pozostatosci produktu Valbazen i nazw produktéow zwigzanych, w tym ich produktow
generycznych/hybrydowych, oraz o ustalenie zalecanych okreséw karencji dla mleka, miesa i podrobdéw
pochodzacych od leczonego bydta.

Ocena korzysci

Cho¢ w ramach tej procedury arbitrazowej nie prowadzono szczegdlnej oceny skutecznosci
rozpatrywanych produktow u bydta, to uznaje sie, ze oceniane weterynaryjne produkty lecznicze sq
skuteczne w przypadku bydta w leczeniu zakazen pasozytniczych uktadu pokarmowego robakami

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

obtymi, nicieniami ptucnymi i tasiemcami oraz dorostymi przywrami Fasciola hepatica. Zalecany zakres
dawek wynosi 7,5-15 mg albendazolu na kg mc.

Ocena ryzyka

W ramach tej procedury arbitrazowej nie dokonano oceny jakosci, bezpieczenstwa stosowania u
zwierzat docelowych, bezpieczenstwa dla uzytkownika ani ryzyka srodowiskowego w odniesieniu do
rozpatrywanych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Ponadto w przypadku produktéw
generycznych i hybrydowych (w tym produktéw zawierajgcych inne stezenie substancji czynnej niz
produkt referencyjny) nie oceniano bioréwnowaznosci, poniewaz dokonano tego w ramach
odpowiednich procedur udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Rozpoznano ryzyko dotyczace réoznej dtugosci zatwierdzonych okreséw karencji u bydta (dla mleka,
miesa i podrobow) w roznych panstwach cztonkowskich. W przypadku niektérych weterynaryjnych
produktow leczniczych zatwierdzone okresy karencji moga nie wystarczac do tego, aby stezenie
pozostatosci znacznikowej albendazolu spadto w tkankach jadalnych i mleku ponizej odpowiednich
MRL, co stanowi zagrozenie dla konsumentéw w razie zjedzenia produktow spozywczych pochodzacych
od bydta leczonego wspomnianymi produktami.

Zarzadzanie ryzykiem lub $rodki ograniczajace ryzyko

Na podstawie dostepnych danych ustalono zmienione okresy karencji dotyczace produktu Valbazen i
nazw produktéw zwigzanych, w tym ich produktéw generycznych/hybrydowych:

Bydto
Mieso i podroby: 7 dni
Mleko: 84 godziny

Powyzsze okresy karencji uznano za odpowiednie do zapewnienia konsumentom bezpieczenstwa.
Ocena i ustalenia dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Uwzgledniwszy uzasadnienie wszczecia procedury arbitrazowej i dostepne dane, CVMP uznal, ze okresy
karencji u bydta nalezy zmieni¢ zgodnie z zaleceniami, aby zapewni¢ konsumentom bezpieczeristwo.

Poniewaz bioréwnowaznos¢ produktéw generycznych i hybrydowych (w tym produktéw zawierajacych
inne stezenie substancji czynnej) wykazano w ramach procedur udzielania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu tych produktow, Komitet stwierdzit, ze okresy karencji majq zastosowanie do wszystkich
produktéw objetych tg procedurg arbitrazowa.

0Ogolny stosunek korzysci do ryzyka w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych Valbazen i
nazw produktow zwigzanych, w tym ich produktoéw generycznych/hybrydowych, pozostaje dodatni pod
warunkiem wprowadzenia zalecanych zmian w drukach informacyjnych.

Podstawy zmiany charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej
Majac na uwadze, co nastepuje:

¢ Na podstawie dostepnych danych dotyczacych zanikania pozostatosci CVMP uznat, ze okresy
karencji dla mleka, miesa i podrobow pochodzacych od leczonego bydta powinny zosta¢ zmienione
w celu zapewnienia konsumentom bezpieczenstwa.

e CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw objetych niniejszg
procedurg pozostaje dodatni pod warunkiem dokonania zmian w drukach informacyjnych.
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CVMP zalecit wprowadzenie zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu produktu Valbazen 100
mg/ml zawiesina doustna i nazw produktéw zwigzanych, w tym ich produktéw
generycznych/hybrydowych, wymienionych w Aneksie I, ktorych charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki informacyjne przedstawiono w Aneksie III.
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Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej

Charakterystyka produktu leczniczego

4.11 Okres(y) karencji
Bydto:
Mieso i podroby: 7 dni

Mleko: 84 godziny

Oznakowanie opakowan

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:
Mieso i podroby: 7 dni

Mleko: 84 godziny

Ulotka informacyjna

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Bydto:
Mieso i podroby: 7 dni

Mleko: 84 godziny
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