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Odbor veterinarnich 1é¢ivych pripravkd

Otdzky a odpovédi tykajici se pfezkumu ochrannych Ihut
pro pripravek Betamox LA 150 mg/ml injekCni suspenze a
souvisejici nazvy a jejich generika

Vysledky postupu podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES (EMEA/V/A/132)

Dne 16. Cervence 2020 dokoncila Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (dale jen ,agentura“)
pfezkum ochrannych Ihit u skotu, ovci a prasat lé&enych pFipravkem Betamox LA 150 mg/ml injeké&ni
suspenze, souvisejicimi ndzvy a jejich generiky. Ochrannd Ihdta je minimalni ¢asovy interval, ktery je
nutno dodrzet predtim, nez mize byt zvite 1é¢ené I1é¢ivym pfipravkem porazeno a jeho maso nebo
dalsi produkty z néj pouzity pro lidskou spotfebu.

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, Ze pFinosy téchto lécivych
pfipravk( nadale pfevysuji jejich rizika, ale Ze je tfeba zménit maximalni objem injekce na jedno misto
vpichu a ochranné Ih{ty u skotu, ovci a prasat, aby byla zajisténa bezpecnost spotrebitell.

Co je pripravek Betamox LA a jeho generika?

Veterinarni 1écivé pripravky Betamox LA a souvisejici ndzvy a jejich generika jsou injekéni suspenze
obsahujici 150 mg amoxicilinu (ve formé amoxicilin-trihydratu) na ml. Amoxicilin je Sirokospektré B-
laktamové antibiotikum, které nalezi do skupiny aminopenicilind. Tato 1é¢iva latka ma ¢asové
omezenou baktericidni G&innost a plsobi proti grampozitivnim a nékterym gramnegativnim
mikroorganismdm. PFipravek Betamox LA a jeho generika Ize pouZit injekéné do svalu u skotu, ovci a
prasat.

Proc byly pripravek Betamox LA a jeho generika prezkoumavany?

Dne 11. Unora 2019 némecky organ pro veterinarni 1éCivé pripravky pozadal vybor CVMP, aby
prezkoumal v8echny dostupné Gdaje a doporudil ochranné Ihiity pro mléko, maso a vnitfnosti ze skotu
a ovci a pro maso a vnitfnosti z prasat |é¢enych pripravkem Betamox LA a jeho generiky.

Némecky organ se domnival, Ze ochranné Ih{ty u t&chto cilovych druhl v Evropské unii (EU) nemusi
byt dostateéné k zajisté&ni bezpeénosti spotiebiteld, a konstatoval, e se v rdmci EU li&i.

Némecky organ proto pozadal vybor CVMP o provedeni tplného vyhodnoceni poméru pFinosd a rizik
pripravku Betamox LA a jeho generik a o vydani stanoviska, zda maji byt registrace vyse uvedenych
piipravkd v celé EU zachovany, pozmé&nény, pozastaveny nebo stazeny.
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Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal dostupné Gdaje o depleci rezidui veterinarnich 1é&ivych piipravkd Betamox LA
a jeho generik u skotu, ovci a prasat, které jsou ukazatelem toho, jak dlouho trva, nez hladina lécivého
ptipravku v téle zviFete klesne pod hodnotu maximalnich limitl rezidui (MRL). Tyto Gdaje zahrnovaly
Udaje od spole¢nosti, véetné Gdajl ze studii a publikované literatury.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, ze pfinosy pfipravku Betamox LA a jeho generik i nadéle prevysuji jejich rizika.
Vybor CVMP doporudil, aby z ddvodu ochrany bezpeénosti spotiebiteld byly nasledujici ochranné Ihity
ospravedInény pro intramuskularni podani a v kombinaci s omezenim objemu injekce na 15 ml na
jedno misto vpichu pro skot a na 4 ml pro ovce a prasata:

Skot:

Maso a vnitfnosti: 39 dni

Mléko: 108 hodin (4,5 dne)

Prasata:

Maso a vnitFnosti: 42 dn{

Ovce:

Maso a vnitFnosti: 29 dnl

Mléko: Neschvaleno k uzivani u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.
Vybor doporudil zmé&nu podminek registrace téchto veterindrnich Ié¢ivych pfipravkd.

Veskeré zmény informaci o pfipravku jsou podrobné uvedeny v pfiloze III stanoviska vyboru CVMP pod
zalozkou ,All documents".

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 12. fijna 2020.
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