I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, a célallatfajoknak,
az alkalmazasi modoknak és az egyes tagallamokban a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak felsorolasa
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EU-/EGT- A forgalombahozatali Név INN Hataseréss | Gyégyszerfor | Allatfaj Alkalmazas

tagallam engedély jogosultjai ég ma maodja

Ausztria ZlerijS (?stferreich Gmbl-[|3 Valbazen 100 mg/ml- Albendazol 100 mg/ml Belséleges Szarvasm | Szajon &t térténd
Floridsdorfer HauptstraBe 1 . ‘s .
A- 1210 Wien Suspension zum szuszpenzio arha alkalmazas
Osterreich Eingeben flr Rinder

Ausztria AniMedica GmbH Albendazol-aniMedica Albendazol 100 mg/ml BelsGleges Szarvasm | Szajon at torténd
Im Sidfeld 9 100 mg/ml Suspension szuszpenzid arha alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell zum Eingeben fur
Germany Rinder

Ausztria Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/m Albendazol 200 mg/ml Bels6leges Szarvasm | Szajon at térténd
Manufacturing Ltd Oral Suspension for szuszpenzid arha alkalmazas
IDA Industrial Estate P
Dublin Road, Loughrea Cattle
Co Galway H62 H771
Ireland

Belgium Elanco GmbH Valbazen 10 % Albendazol 100 mg/ml Belslleges Szarvasm | Szdjon at torténd
Heinz-Lohmann-Strafe 4 szuszpenzid arha alkalmazas
27472 Cuxhaven
Germany

Belgium Chanelle Pharmaceuticals Albex 200 mg/ml oral Albendazol 200 mg/ml BelsGleges Szarvasm | Szajon at torténd
Manufacturing Ltd . szuszpenzid arha alkalmazas
IDA Industrial Estate suspension for cattle
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland

Bulgéria Intervet International BV Gardal 10% Albendazol 100 mg/ml Belsdleges Szarvasm | Szdjon &t toérténd
Wim de Korverstraat 35 szuszpenzid arha, juh | alkalmazas
5831 AN Boxmeer P ')
The Netherlands

Bulgaria Asklep-Pharma Ltd., Albex BG 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml BelsGleges Szarvasm | Szajon at torténd
Lyulin 7, bl. 711A, shop 3, oral suspension for szuszpenzid arha, juh | alkalmazas

Bulgaria

cattle and sheep
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EU-/EGT- A forgalombahozatali Név INN Hataseréss | Gyégyszerfor | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultjai ég ma maodja
Horvatorszag Mount Trade d.o.o0., Albix 100 mg/ml, oralna | Albendazol 100 mg/ml Belsbleges Szarvasm | Szajon at térténd
Industrijska cesta 13, 43280 | suspenzija za goveda i szuszpenzié arha, juh | alkalmazas
Garesnica ovce
Croatia
Franciaorszag detis France g d Valbazen dix Albendazol 100 mg/ml Belsbleges Szarvasm | Szajon at térténd
10 Rue Raymond Davi iy .
92240 Malakoff szuszpenzio arha alkalmazas
France
Franciaorszag Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml | Albendazol 200 mg/ml Belséleges Szarvasm | Szajon &t torténd
Manufacturing Ltd suspension buvable szuszpenzid arha alkalmazas
IDA Industrial Estate P ] P
Dublin Road, Loughrea pour bovins
Co Galway H62 H771
Ireland
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Valbazen 10% Albendazol 100 mg/ml Belséleges Szarvasm | Szajon &t torténd
Abteilung Elanco Animal e .
szuszpenzio arha alkalmazas
Health
Werner-Reimers-StraBe 2-4
61352 Bad Homburg
Germany
Németorszag Chanille Pharmageuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml BelsGleges Szarvasm | Szajon at torténd
Manufacturing Lt . iy .
IDA Industrial Estate Oral Suspension for szuszpenzio arha alkalmazas
Dublin Road, Loughrea Cattle
Co Galway H62 H771
Ireland
Gorégorszag Provet S.A. Albendazole/Provet, Albendazol 100 mg/ml Belsbleges Szarvasm | Szajon at térténd
77, Posidonos Avenue noaoipo evaiwpnua 10% szuszpenzio arha, juh, | alkalmazas
174 55 Alimos, Attiki w/v kecske

Greece
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EU-/EGT- A forgalombahozatali Név INN Hataseréss | Gyogyszerfor | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultjai ég ma maodja
Gorogorszag Chan?IIe Pharmageuticals Albex Moaoipo Albendazol 100 mg/ml BelsSleges Szarvasm | Szajon &t torténd
Manufacturing Lt . o i . :
IDA Industrial Estate evaiopnpa 10% w/v/ szuszpenzio arha, juh, | alkalmazas
Dublin Road, Loughrea kecske
Co Galway H62 H771
Ireland
frorszag Zoetis Belgium S.A. Valbazen 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml Belséleges Szarvasm | Szajon &t torténd
2nd Floor, Building 10, Total Spectrum Wormer szuszpenzid arha, juh | alkalmazas
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown, Co Dublin,
Ireland
frorszag Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml BelslGleges Szarvasm | Szajon at torténd
Manufacturing Ltd oral suspension for szuszpenzid arha alkalmazas
IDA Industrial Estate
Dublin Road, Loughrea cattle
Co Galway H62 H771
Ireland
Olaszorszag Zoetis Italia S.r.I. Valbazen 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml Belsbleges Szarvasm | Szajon &t térténd
Via Andrea Doria 41M sospensione per uso szuszpenzid arha, juh | alkalmazas
00192 Roma P Pe! N P rJ
Ttaly orale per bovini ed ovini
Olaszorszag Fatro S.p.A. Sverminator 10, 100 Albendazol 100 mg/ml Belslleges Szarvasm | Szajon at torténd
Via Emilia, 285 mg/ml, sospensione szuszpenzid arha, juh | alkalmazas
40064 Ozzano dell'Emilia orale per bovini ed ovini
(Bologna)
Italy
Olaszorszag Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/m! | Albendazol 200 mg/ml BelsSleges Szarvasm | Szajon &t torténd
Manufacturing Ltd . e .
sospensione orale per szuszpenzio arha alkalmazas

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

bovini
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EU-/EGT- A forgalombahozatali Név INN Hataseréss | Gyogyszerfor | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultjai ég ma maodja
Luxemburg Elanco GhmbH 5 Valbazen 10 % Albendazol 100 mg/ml Belsdleges Szarvasm | Szajon at toérténd
Heinz-Lohmann-Strape 4 ‘s .
27472 Cuxhaven szuszpenzio arha alkalmazas
Germany
Malta Fatro S.p.A. Sverminator 10 Albendazol 100 mg/ml Belslleges Szarvasm | Szajon at torténd
Via Emilia, 285 szuszpenzid arha, juh | alkalmazas
40064 Ozzano dell'Emilia
(Bologna)
Italy
Lengyelorszag Chan?IIe Pharmageuticals Albex Gold 200 mg/ml | Albendazol 200 mg/ml Belséleges Szarvasm | Szajon at toérténd
Manufacturing Lt . ‘s .
IDA Industrial Estate oral suspension for szuszpenzio arha alkalmazas
Dublin Road, Loughrea cattle
Co Galway H62 H771
Ireland
Lengyelorszag ZoetisPolska Sp. z.0.0 Valbazen 10%, 10 Albendazol 100 mg/ml BelslGleges Szarvasm | Szajon at térténd
Postepu 17B, 02-676 — iy . .
g/100 ml zawiesina szuszpenzio arha, juh | alkalmazas
Warszawa )
Poland doustna dla bydla i
owiec
Lengyelorszag C&H Generics Limited Albex 10% Albendazol 100 mg/ml BelsGleges Szarvasm | Szajon at torténd
¢/o Michael McEvoy and Co szuszpenzid arha, juh | alkalmazas

Seville House
New Dock Street

H91CKVO0 Galway
Ireland
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EU-/EGT- A forgalombahozatali Név INN Hataseréss | Gyégyszerfor | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultjai ég ma maodja
Romania Crida Pharm S.R.L., Cribendazol 10%, Albendazol 100 mg/ml Belsbleges Szarvasm | Szajon at térténd
Str. Intrarea Vagonetului, 100 mg/ml szuszpenzié arha alkalmazas
Nr.2
Bl 101, Ap. 47, Sector 6,
RO-061151 Bucharest,
Romania
Hollandia Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml, | Albendazol 200 mg/ml Belséleges Szarvasm | Szajon &t torténd
Manufacturing Ltd orale suspensie voor szuszpenzid arha alkalmazas

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

runderen
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II. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati

készitmény jellemzoinek osszefoglaldojat érinto modositasok
indoklasa
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A Valbazen 100mg/ml Total Spectrum Wormer belsdleges
szuszpenzio és a kapcsolodo nevek tudomanyos
értékelésének altalanos osszefoglalasa, beleértve a
generikus és hibrid készitményeket is(lasd I. melléklet)

1. Bevezetés

Az albendazol egy széles spektrumu, tobb célu antelmintikum, amelyet orséférgek, tidoférgek,
fonalférgek, valamint kifejlett Fasciola hepatica mételyek altal okozott emésztbszervi fert6zések
kezelésére alkalmaznak.

A Valbazen és kapcsolddd nevek, illetve ezek generikus és hibrid készitményei milliliterenként 100 mg
vagy 200 mg albendazolt tartalmazo belsbleges szuszpenzidk. Az albendazolt bels6leges szuszpenzid
formajaban leggyakrabban egyszeri szajon at torténd alkalmazasban, a javasolt, testtomeg-
kilogrammonként 7,5 és 15 mg albendazol kozotti adagolasban alkalmazzak szarvasmarhaknal.

A 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (3) bekezdése értelmében ,hibrid” kérelmet nyujtottak be (a
készitmény hataserdssége kozotti eltérések miatt) az ,Albex Gold 200 mg/ml bels6leges szuszpenzid
szarvasmarhaknak” allatgyogyaszati készitményre vonatkozé forgalombahozatali engedély irant
kolcsonos elismerési eljaras (IE/V/0637/001/MR) keretében, amelyben frorszag volt a referencia
tagallam. Az allatgydgyaszati referenciakészitmény a Zoetis Belgium S.A. altal forgalmazott Valbazen
100 mg/ml Total Spectrum Wormer belséleges szuszpenzié (a tovabbiakban: Valbazen), amely 1994
6ta engedélyezett irorszagban.

Az frorszagban engedélyezett ,Valbazen” referenciakészitménnyel kapcsolatban a maradékanyagokra
vonatkozdan rendelkezésre all6 adatok attekintése utan Németorszag nem tudta megerdsiteni, hogy a
szarvasmarhahusra és -belsGségre vonatkozdan jelenleg engedélyezett 14 napos, a szarvasmarhatejre
vonatkozo 72 6ras élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 biztonsagos a fogyasztdk szamara.

Ezenfelll megallapitottdk, hogy a ,Valbazen”-t mas tagallamokban is engedélyezték, és klilonbség
mutatkozott a szarvasmarhakra (tej, hls és belsdség) megallapitott élelmezés-egészséglgyi
vérakozasi id6k kozott az Eurdpai Unidban, vagyis az ehetd szdvetek esetében a varakozasi id6 5-28
nap, a tej esetében pedig 72 és 120 6ra kozotti. Ezért Németorszag Ugy itélte meg, hogy az Eurdpai
Unidban a fogyasztok biztonsaganak védelme érdekében az Ggyet az allatgydgyaszati készitmények
bizottsdga (CVMP) elé kell terjeszteni.

Németorszag felkérte a CVMP-t, hogy vizsgalja felll a Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer
bels6leges szuszpenzidra és kapcsolddd nevekkel kapcsolatban, beleértve ezek generikus és hibrid
készitményeit is, a maradékanyagok kilriilésére vonatkozoan rendelkezésre 6sszes adatot, és tegyen
javaslatot a kezelt szarvasmarhak esetében a megfeleld élelmezés-egészségiigyi varakozasi idékre.

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

Mindségi és mennyiségi osszetétel

A Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer bels6leges szuszpenzid, az Albex Gold 200 mg/ml
belséleges szuszpenzid szarvasmarhaknak, az Albex 100 mg/ml bels6leges szuszpenzid
szarvasmarhaknak, a Valbazen 10% és a Cribendazol 100 mg/ml belsGleges szuszpenzid
készitményekre vonatkozéan benyujtott informacidk azt mutattak, hogy az dsszetétel Iényegében
hasonlod, vagy a bioldgiai egyenértékliség bizonyitott.
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A jelen beterjesztésben szerepl6 egyéb allatgydgyaszati készitmények a Valbazen generikus
készitményei, vagy azokat tajékoztatason alapuld beleegyezésre iranyuld kérelemként engedélyezték a
Valbazen-nel mint eredeti készitménnyel, és amelyek vonatkozasaban bioldgiai egyenértékiiségre lehet
szamitani, mivel ezt igazoltak a megfelel6 forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok keretében.

Kovetkezésképpen a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy koézos élelmezésegészségligyi
varakozasi id6 alkalmazhatd az ezen beterjesztési eljaras altal érintett allatgydgyaszati
készitményekre.

Maradékanyag-Kkiiiriilés

Maradékanyag-kiliriilés szarvasmarha hus és bels6ség esetén

Két, 2002/2003-ban, illetve 2007-ben elvégzett maradékanyag-kilirtilési vizsgalat bocsatottak a
bizottsag rendelkezésére. Ugyanakkor csak egy, a helyes laboratériumi gyakorlat kovetelményeinek
megfeleld, Valbazen-re vonatkozé maradékanyag-kilirtilési vizsgalatot tekintettek relevansnak az
eljaras szempontjabdl és hasznadltak fel az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasara.

Huszonnégy him és nOstény szarvasmarhat osztottak be hat csoportba (n=4). A vizsgalt készitményt
(Valbazen) kereskedelmi forgalomban elérhetd, oradlis adagoldpisztoly segitségével alkalmaztak
testtomeg-kilogrammonként 15 mg albendazol céldézisban.

A vizsgalat allatkisérleti fazisat elvben a VICH GL48! iranymutatassal 6sszhangban végzik, kivéve az
allatok testtomegét (az akklimatizacié kezdetén 138-224 kg), amely a fent emlitett irdnymutatas
szerint javasolt testsulytartomany (vagyis a hlsszarvasmarhak esetében ~250-400 kg) alatt van.

Az allatokat a kezelés utan 1, 2, 3, 4, 5 és 7 nappal vagtak le. Szévetmintakat (maj, vese, izom [kb.
500 g] és zsir [kb. 500 g]) gyUjtottek 6ssze és azokat -20 °C alatti hdmérsékleten taroltak az elemzés
el6tt.

A jelz6é maradékanyagot (albendazol-szulfoxid, albendazol-szulfon és albendazol-2-aminoszulfon)
nagyteljesitmény(i folyadékkromatografias eljarassal elemezték fluoreszcencias kimutatas mellett,
mindegyik metabolit esetében 15 ug/kg mennyiségi meghatarozasi hatarértékkel (LOQ), az
albendazol-szulfoxid kivételével a vesében, amely esetén az LOQ érték 80 ug/kg volt. A vizsgalatot
bels6 standard hozzaadasa nélkil, egy régi analitikai modszerrel végezték, ami bizonytalansagokat
eredményezhet a mintdk mennyiségi meghatarozéasa soran.

Minden szbvetben a maximalis maradékanyag-hatarértékeket (MRL) meghaladé maradékanyag-
mennyiséget mértek az 1. és 2. napon. A 3. napon a stabilitédssal valé korrekcidé utédn csak egy
maradékanyag-érték haladta meg az MRL-t a majban.

Ezért a majat tekintették meghatarozoé szovetnek az élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6
kiszamitasahoz. Amennyiben minden értéket felhasznalnak, a statisztikai megkozelités a linearitas
hidnyaban nem alkalmazhatd. Ugyanakkor, egyes adatpontok kizarasa esetén (ez 6sszhangban van a
CVMP étkezési célu szovetekre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idok meghatarozasarol
sz616 irdnyelvvel [EMA/CVMP/SWP/735325/2012-Rev.1]2) a statisztikai feltételezések teljesiilnek. Ugy
tlinik azonban, hogy az allatok alacsony testtémege és a fagyasztott stabilitdsi adatok bizonyos
hidnyossagai mellett nagyobb bizonytalansagok is fennallnak az analitikai mddszert illetéen, amelyeket
figyelembe kell venni a mért értékek korrigalasa és/vagy a megfeleld biztonsagi tényezd alkalmazasa
soran.

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

A bizottsag Ugy vélte, hogy a fent emlitett bizonytalansagokat - amennyiben az analitikai
bizonytalansagok minden maradékanyagot aranyosan érintenek - figyelembe kell venni az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasahoz.

Ezért a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a statisztikailag meghatarozott 5 napos élelmezés-
egészségligyi varakozasi idére vonatkozdan egy 30%-0s biztonsagi tényezoét kell alkalmazni, ami 7
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t eredményez (az 5 napos statisztikailag meghatarozott
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé + 30 % biztonsédgossagi tényez6 alapjan).

Maradékanyag-kiiiriilési adatok szarvasmarha tej esetében

A 2002-ben, illetve 2007-ben elvégzett két maradékanyag-kitrilési vizsgalat eredményeit a bizottsag
rendelkezésére bocsatottak. Azonban csak egy, a Valbazen-nel végzett, a helyes laboratériumi
gyakorlatnak és minGségbiztositasnak megfelel6 vizsgalat tekinthet6 relevansnak ebben az eljarasban.

Husz tejel6 holstein-friz tehenet (testtomeg-tartomanyuk az akklimatizacid kezdetén 470-736 kg,
eltér6 tejelési fazisban) vontak be a vizsgalatba. Az allatokat a vizsgalt készitménnyel (Valbazen)
kezelték kereskedelmi forgalomban elérhetd, oralis adagoldpisztoly segitségével, testtomeg-
kilogrammonként 15 mg albendazol célddzisban.

Az allatokbdl tejmintdkat (250 ml az egyes tehenektdl lefejt teljes mennyiségbdl) vettek a beadas
el6tti napon, valamint 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108, 120, 132, 144, 156 és 168 o6raval a beadast
kévetben. Ezenkiviil szévetmintakat (teljes maj, mindkét vese, izom [kb. 500 g agyékizom], zsir [kb.
500 g cseplesz és vese korlli zsir]) gyljtottek négy allatbdl 168 éraval a beadast kdvetben tértént
levagas utan.

Az albendazol maradékanyagainak (mint az albendazol-szulfoxid, albendazol-szulfon és amino-
albendazol-szulfon) mennyiségi meghatarozasat validalt nagyteljesitmény(i folyadékkromatografias
vizsgalattal hataroztak meg fluoreszcencias detektalassal, minden metabolit esetében 15 pg/kg LOQ
érték mellett. A vizsgalatot bels6é standard hozzaadasa nélkul, egy régi analitikai mddszerrel végezték.
Ez bizonytalansédgokat okozhat a mintdk mennyiségi meghatéarozasa soran.

Az MRL értékét meghaladd maradékanyag-mennyiségeket mértek a tejben 60 d6raval a beadast
kovetden.

A statisztikai megkozelités alapjan a kezelt allatok teje esetében 75 déras élelmezés-egészségligyi
varakozasi idot vettek figyelembe, de a CVMP tejre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
meghatarozasarol sz416é irdnymutatasra (EMEA/CVMP/473/1998)3 vonatkozd magyarazata szerint az
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t a kovetkezd 12 dras fejési intervallumig fel kell kerekiteni.

Ezért a bizottsag azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a tejre vonatkozé élelmezés-egészségligyi
varakozasi idének 84 dranak kell lennie (statisztikai megkozelités, a kovetkez6 12 dras fejési
intervallumra kerekitve).

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

Felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja meg az 6sszes rendelkezésre allé maradékanyag-kilrllési adatot a
Valbazen és kapcsolddd nevek valamint azok generikus/hibrid készitményei vonatkozasaban, és tegyen
javaslatot a megfeleld élelmezés-egészségligyi varakozasi idékre a kezelt szarvasmarhakbdl szarmazé
tej, hus és bels6ség esetén.

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

Az elényok értékelése

Bar az érintett készitmények hatasossagat szarvasmarhaknal nem vizsgaltak célzottan a jelen
beterjesztés részeként, az értékelés alatt allo allatgydgyaszati készitményeket hatékonynak tartjak
szarvasmarhak esetében orsoférgek, tlidoférgek, fonalférgek, valamint kifejlett Fasciola hepatica
mételyek okozta emésztGszervi fertézések kezelésében. A javasolt dozis 7,5-15 mg albendazol
testtomeg-kilogrammonként.

Kockazatértékelés

A jelen beterjesztési eljarasban nem vizsgaltak az érintett allatgyogyaszati készitmények mindségét, a
célallatfajok biztonsagat, a fogyasztok biztonsagat, valamint a kdrnyezeti kockazatot. Tovabba a
generikus és hibrid készitmények (beleértve a referenciakészitményhez képest eltéré hatéanyag-

sr.

megfeleld forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok keretében végezték el.

Kockazatot azonositottak a klilonb6z6 tagallamokban a szarvasmarhakra engedélyezett élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok (tej, his és bels6ség) idotartama k6zotti kiilonbségekre vonatkozodan, és
néhany allatgydgyaszati készitmény esetén eléfordulhat, hogy a varakozasi id6 nem elégséges ahhoz,
hogy lehet6vé tegye az ehetd szovetekben és a tejben az albendazol jelz6 maradékanyagainak a
vonatkozd MRL-értékek ala csokkenését, ezaltal kockazatot jelentve a fogyasztokra nézve az ezen
készitményekkel kezelt szarvasmarhakbdl szarmazé élelmiszerek szajon at torténd bevitelét kdvetden.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a Valbazen és kapcsolédd nevekre vonatkozdan, beleértve azok
generikus/hibrid készitményeit is, felllvizsgalt éleimezés-egészségligyi varakozasi idoket allapitottak
meg:

Szarvasmarha
Hus és belsGség: 7 nap
Tej: 84 6ra

Ezeket az élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket megfelelének tartottak a fogyasztdk
biztonsaganak szavatolasara.

Az elény-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo kovetkeztetések

A beterjesztés indoklasanak és a rendelkezésre allé adatoknak a figyelembe vételével a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa érdekében a kezelt
szarvasmarhakra vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t a javasoltnak megfeleléen
madositani kell.

cr.

készitményeket) bioldgiai egyenértékliségét az ezen készitmények forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasainak keretében igazoltak, a bizottsag ugy itélte meg, hogy az élelmezés-egészségligyi
vérakozasi id6k a jelen beterjesztés altal érintett minden készitményre vonatkoznak.

A Valbazen és kapcsolddd nevek allatgydgyaszati készitmények, valamint azok generikus és hibrid
készitményeinek atfogd elény-kockazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztatd javasolt mddositasai
mellett.
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Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalasat,
a cimkeszoveget és a hasznalati utasitast érinto modositasok
indoklasa

Mivel:

e A rendelkezésre all6 maradékanyag-kiliriilési adatok alapjan a CVMP ugy itélte meg, hogy a
fogyasztok biztonsaganak szavatolasa érdekében a kezelt szarvasmarhakbdl szarmazo tejre, hdsra
és belsGségre vonatkozod élelmezés-egészségigyi varakozasi idéket modositani kell.

e A CVMP ugy vélte, hogy a jelen beterjesztés altal érintett allatgydgyaszati készitmények altalanos
el6ny-kockazat profilja kedvezd marad a terméktajékoztatd maddositasai mellett.

a CVMP javasolta a Valbazen 100 mg/ml belséleges szuszpenzid és kapcsoldédd nevek
forgalombahozatali engedélyeinek mddositasat, beleértve az I. mellékletben megnevezett generikus és
hibrid készitményeket, amelyekhez az allatgydgyaszati készitmény jellemzGbinek 6sszefoglaldja,
cimkeszoveg és hasznalati utasitds a III. mellékletben szerepel.
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III. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalodja,
a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas érintett részeinek
modositasai

Alkalmazasi eloiras

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha:
Hus és bels6ség: 7 nap

Tej: 84 dra

Cimkeszoveg

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha:
Hus és bels6ség: 7 nap

Tej: 84 ¢dra
Betegtajékoztato

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Szarvasmarha:
Hus és belsGség: 7 nap

Tej: 84 dra
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