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Preguntas y respuestas sobre la revision de los tiempos
de espera minimos para Betamox LA 150 mg/ml
suspension inyectable y los nombres comerciales
correspondientes, y los productos genéricos de los
mismos

Resultado de un procedimiento en virtud del Articulo 35 de la

Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/132)

El 16 de julio de 2020 la Agencia Europea de Medicamentos (la Agencia) llevd a cabo una revisidon de
los tiempos de espera para el ganado vacuno, ovino y porcino tratado con Betamox LA 150 mg/ml
suspensién inyectable y denominaciones asociadas, y los productos genéricos correspondientes. El
periodo de espera es el tiempo minimo que debe transcurrir antes de que un animal tratado con un
medicamento pueda ser sacrificado y su carne u otros productos derivados del animal puedan utilizarse
para consumo humano.

El Comité de medicamentos de uso veterinario (CMV) de la Agencia concluyd que los beneficios de
estos medicamentos siguen siendo mayores que los riesgos, pero que debe modificarse el volumen de
inyeccion maximo por punto de inyeccién y los tiempos de espera en el ganado vacuno, ovino y
porcino para garantizar la seguridad de los consumidores.

éQué es Betamox LA y sus genéricos?

Los medicamentos de uso veterinario Betamox LA y denominaciones asociadas y los productos
genéricos correspondientes son suspensiones inyectables que contienen 150 mg de amoxicilina (como
trihidrato de amoxicilina) por ml. La amoxicilina es un antibiético de amplio espectro de la familia de
los B-lactamicos que pertenece al grupo de las aminopenicilinas. Este principio activo presenta una
actividad bactericida dependiente del tiempo y actla frente a microorganismos grampositivos y
algunos microorganismos gramnegativos. Betamox LA y sus genéricos pueden usarse en ganado
vacuno, ovino y porcino por inyeccién intramuscular.

éPor qué son objeto de revision Betamox LA y sus genéricos?

El 11 de febrero de 2019, la autoridad alemana competente en materia de medicamentos veterinarios
solicitd que el CMV examinase todos los datos disponibles y recomendase los tiempos de espera para la
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carne, la leche y los despojos de vacuno y ovino y para la carne y despojos de porcino tratados con
Betamox LA y sus genéricos.

La autoridad alemana considerd que los tiempos de espera para estas especies en la Unién Europea
(UE) podrian no ser adecuados para garantizar la seguridad de los consumidores, teniendo en cuenta
gue los tiempos de espera diferian entre los distintos paises de la UE.

Por este motivo, la autoridad alemana solicité al CMV que realizara una evaluacidon completa de la
relacion beneficio-riesgo de Betamox LA y sus genéricos y formulase un dictamen sobre si debian
mantenerse, modificarse, suspenderse o retirarse en toda la UE las autorizaciones de comercializacién
para los productos mencionados anteriormente.

éQué datos ha examinado el CMV?

El CMV reviso los datos disponibles sobre la reduccion de residuos de los medicamentos de uso
veterinario Betamox LA y sus genéricos en bovinos, ovinos y porcinos, que indican cuanto tiempo tarda
un medicamento en disminuir por debajo de los limites maximos de residuos (LMR) en el organismo
del animal. Entre los datos disponibles se encontraban los facilitados por las empresas y los publicados
en la bibliografia cientifica.

éCuales han sido las conclusiones del CVMP?

Basandose en la evaluacidn de los datos actualmente disponibles y en el debate cientifico en el seno
del Comité, el CMV concluyo que los beneficios de Betamox LA y sus genéricos siguen siendo mayores
que sus riesgos. El CMV recomendo que, para la proteccidon de la seguridad de los consumidores, estan
justificados los siguientes periodos de espera para la administracion intramuscular combinada con la
limitacion del volumen de inyeccion hasta 15 ml como maximo por punto de inyeccién para el vacuno y
hasta los 4 ml como maximo para ovino y porcino:

Ganado bovino:

Carne y despojos: 39 dias
Leche: 108 horas (4,5 dias)

Ganado porcino:

Carne y despojos: 42 dias

Ganado ovino:

Carne y despojos: 29 dias

Leche: Su uso no esta autorizado en ovinos cuya leche se utiliza para el consumo humano.

El Comité recomendo la modificacion de los términos de las autorizaciones de comercializacidén de estos
medicamentos veterinarios.

En el anexo III del dictamen del CMV, en la pestafia «All documents», se detallan todos los cambios
efectuados en la informacion sobre el producto.

La Comisidn Europea adoptd una decision el 12 de octubre de 2020.
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