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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa preskumania ochrannych
lehot pre liek Betamox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia
a suvisiace nazvy a ich generika

Vysledok postupu podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES (EMEA/V/A/132)

Dria 16. jula 2020 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentura®™) dokoncila preskimanie
ochrannych leh6t u dobytka, oviec a oSipanych liecenych liekom Betamox LA 150 mg/ml injek¢na
suspenzia a sUvisiace nazvy a jeho generika. Ochranna lehota je minimalny ¢as, ktory musi uplynuat
predtym, ako mbze byt lie¢ené zviera zabité, a jeho méso alebo iné vyrobky zo zvierata sa mohli
pouzit na ludskd spotrebu.

Vybor agentury pre lieky na veterinadrne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy tychto liekov
nadalej prevysuju ich rizika, ale v zaujme zaistenia bezpeénosti spotrebitelov je potrebné zmenit
maximalny objem injekcie na jedno miesto vpichu a ochranné lehoty pre dobytok, ovce a oSipané.

Co je liek Betamox LA a jeho generika?

Veterinarny liek Betamox LA a slvisiace nazvy a jeho generika su injekéné suspenzie obsahujlce

150 mg amoxicilinu (ako amoxicilin trihydrat) na ml. Amoxicilin je Sirokospektralne B-laktamové
antibiotikum patriace do skupiny aminopenicilinov. Toto lieCivo ma ¢asovo ohrani¢eny baktericidny
ucinok a posobi proti grampozitivnym a niektorym gramnegativnym mikroorganizmom. Liek Betamox
LA a jeho generikd sa mdzu pouzivat u dobytka, oviec a o$ipanych podanim injekcie do svalu.

Preco boli liek Betamox LA a jeho generika preskiimané?

Dna 11. februara 2019 agentura pre lieky v Nemecku poziadala vybor CVMP, aby preskumal vsetky
dostupné Udaje a odporucil ochranné lehoty pre mlieko, maso a vnutornosti z dobytka a oviec, a pre
maso a vnutornosti z oSipanych lieCenych liekom Betamox LA a jeho generika.

Nemecky organ usudil, e ochranné lehoty pre tieto cielové druhy v Eurépskej Gnii (EU) nemusia byt
dostato¢né na zaistenie bezpeénosti spotrebitelov, pricom poznamenal, Ze ochranné lehoty v rémci EU
sa lisia.

Nemecky organ preto poziadal vybor CVMP, aby uskutoc¢nil Uplné posidenie pomeru prinosu a rizika

pre liek Betamox LA a jeho generika a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju povolenia na uvedenie
na trh pre uvedené lieky zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v celej EU.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Aké udaje preskimal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskumal dostupné Udaje o odburavani rezidui u dobytka, oviec a oSipanych pre
veterinarny liek Betamox LA a jeho generika, ktoré udavaju, ako dlho trva, kym hladina lieku v tele
zvierata klesne pod maximalny limit rezidui (MRL). Zahffali Gdaje od spoloénosti vratane studii

a uverejnenej literatury.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v rdmci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze prinosy lieku Betamox LA a jeho generik nadalej prevysuju jeho rizika.
Vybor CVMP odporudil, ze v zaujme ochrany spotrebitelov su pri vnutrosvalovom podani a v kombinacii
s obmedzenim objemu injekcie na 15 ml na miesto vpichu pre dobytok a na 4 ml pre ovce a osSipané
od6vodnené tieto ochranné lehoty:

Dobytok:

Méso a vnutornosti: 39 dni

Mlieko: 108 hodin (4,5 dna)

OSipané:

Maso a vnutornosti: 42 dni

Ovce:

Maso a vnutornosti: 29 dni

Mlieko: Liek nie je povoleny na pouzitie u oviec produkujicich mlieko na fudsku spotrebu
Vybor odporucil zmenu podmienok v povoleniach na uvedenie na trh pre tieto veterinarne lieky.

Uplné zmeny vykonané v informéciéch o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v (asti ,VSetky dokumenty".

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 12. oktébra 2020.

Otdzky a odpovede tykajlce sa preskimania ochrannych lehét pre liek Betamox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia a
slvisiace nazvy a ich generika
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