I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajnak, az
alkalmazas modjanak és az egyes tagallamokban a
kérelmezok / forgalombahozatali engedély jogosultjainak
felsorolasa
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas

tagallam engedély jogosultja modja

Ausztria Norbrook Laboratories Betamox long acting- | Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
(Ireland) Limited Injektionssuspension | trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Rossmore Industrial flr Tiere kutya, macska | szubkutan
Estate alkalmazas
H18 W620 Monaghan
Ireland

Ausztria Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill Injektionssuspension kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan fir Rinder, Schafe, alkalmazas
Ireland Schweine, Hunde,

Katzen

Belgium Univet Ltd Trymox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland

Bulgaria Asklep-Farma OOD Betamox LA Injection | Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
j.k. Lyulin 7, trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
bl. 711A, shop 3 kutya, macska | szubkutan
Sofia alkalmazas
Bulgaria

Bulgaria Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml suspension for | trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill injection for cattle, kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan sheep, pigs, dogs and alkalmazas
Ireland cats
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultja modja
Horvatorszag Univet Ltd Trymox LA, Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin 150 mg/mL, trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill suspenzija za kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan injekciju, za goveda, alkalmazas
Ireland ovce, svinje, pse i
macke
Horvatorszdg | GENERA d.d. Simivet retard, Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Svetonedeljska cesta 2 150 mg/mL, trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Kalinovica suspenzija za kutya, macska | szubkutan
10436 Rakov Potok injekciju, za goveda, alkalmazas
Croatia ovce, svinje, pse i
macke
Ciprus Stavrinides Spyros Betamox LA Injection, | Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Chemicals Ltd 150 mg/ml Evéaipo trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
28A Stasinou Ave Evaiwpnua kutya, macska | szubkutan
Nicosia alkalmazas
Cyprus
Ciprus Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml Evéaipo trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill EVaiwpnua yia kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan Booeidn, npopara, alkalmazas
Ireland X0ipoug, okUAoug,
YATEG
Cseh Norbrook Laboratories Betamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Koztarsasag (Ireland) Limited 150 mg/ml injekcni trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Rossmore Industrial suspenze kutya, macska | szubkutan
Estate alkalmazas

Monaghan
Ireland
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas

tagallam engedély jogosultja modja

Dania ScanVet Animal Health Betamox Vet. Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
A/S trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Kongevejen 66 kutya, macska | szubkutan
3480 Fredensborg alkalmazas
Denmark

Dania Univet Ltd Trymox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland

Esztorszag Univet Ltd Trymox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland

Finnorszag Norbrook Laboratories Betamox vet Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Limited trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Station Works kutya, macska | szubkutan
Camlough Road alkalmazas
Newry, Co. Down BT35
6JP
Northern Ireland
United Kingdom

Finnorszag Univet Ltd Trymox vet Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultja modja
Franciaorszag | Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml Suspension for | trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill Injection for Cattle, kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs, alkalmazas
Ireland Cats
Németorszéag Univet Ltd Trymox LA 150mg/ml [ Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin suspension for trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill injection kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland
Gorogorszag Hellafarm A.E Betamox L.A Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Fleming 15 trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
15123, Marousi kutya, macska | szubkutan
Greece alkalmazas
Gorogorszag Univet Ltd Trymox L.A Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland
Magyarorszag | Norbrook Laboratories Betamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Limited 150 mg/ml trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Station Works szuszpenzios injekcio kutya szubkutan
Camlough Road A.U.V. alkalmazas

Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas

tagallam engedély jogosultja modja

Magyarorszag | Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml suspension for | trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill injection kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland

Magyarorszag | Bayer Hungaria Kft. Amoxysol LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
1123 Budapest 150 mg/ml trihidrat injekcio juh, sertés és/vagy
Alkotds u. 50. szuszpenzios injekcio szubkutan
Hungary szarvasmarhak, alkalmazas

sertések és juhok
részére A.U.V.

irorszég Norbrook Laboratories Betamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
(Ireland) Limited 150 mg/ml trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Rossmore Industrial Suspension for kutya, macska | szubkutan
Estate Injection alkalmazas
Monaghan
Ireland

frorszag Univet Ltd Trymox LA 150mg/ml | Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin suspension for trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill injection kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultja modja
Olaszorszag Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Limited 150 mg/ml trihidrat injekcid sertés, kutya, | és/vagy
Station Works sospensione macska szubkutan
Camlough Road iniettabile per bovini, alkalmazas
Newry, Co. Down suini, cani e gatti
BT35 61P
Northern Ireland
United Kingdom
Olaszorszag Univet Ltd Trimox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml, sospensione trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill iniettabile per bovini, kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan ovini, suini, cani e alkalmazas
Ireland gatti
Lettorszag Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml suspensija trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill injekcijam liellopiem, kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan aitam, cukam, alkalmazas
Ireland suniem, kakiem
Lettorszag Norbrook Laboratories Betamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Limited 150 mg/ml suspensija | trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Station Works injekcijam liellopiem, kutya, macska | szubkutan
Camlough Road aitam, cukam, alkalmazas

Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom

suniem, kakiem

7/22




EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas

tagallam engedély jogosultja modja

Litvania Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Limited 150 mg/ml, injekciné | trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Station Works suspensija galvijams, kutya, macska | szubkutan
Camlough Road kiauléems, avims, alkalmazas
Newry, Co. Down Sunims ir katéms
BT35 61P
Northern Ireland
United Kingdom

Litvania Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml Suspension for | trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill Injection for Cattle, kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs, alkalmazas
Ireland Cats

Norvégia Univet Ltd Trymox Vet Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland

Hollandia Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml suspensie voor | trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill injectie voor kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan runderen, schapen, alkalmazas
Ireland varkens, honden,

katten

Lengyelorszag | Scanvet Poland Sp. z Betamox L.A. Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
0.0. trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
ul. Kiszkowska 9 kutya, macska | szubkutan
Gniezno 62-200 alkalmazas

Poland
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas

tagallam engedély jogosultja modja

Lengyelorszag | Nordpharm Poland Sp. z | Amoxyvet LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
0.0. trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Al. Jerozolimskie 99 lok. kutya, macska | szubkutan
39 alkalmazas
02-001 Warszawa
Poland

Lengyelorszag | Univet Ltd Trymox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland

Portugalia Norbrook Laboratories Betamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
(Ireland) Limited 150 mg/ml trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Rossmore Industrial Suspension for kutya, macska | szubkutan
Estate Injection alkalmazas
Monaghan
Ireland

Portugalia Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml suspension for | trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill injection kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas

tagallam engedély jogosultja modja

Romania Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Limited 150 mg/ml trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Station Works kutya, macska | szubkutan
Camlough Road alkalmazas
Newry, Co. Down
BT35 61P
Northern Ireland
United Kingdom

Romania Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland

Szlovakia Norbrook Laboratories Betamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Limited 150 mg/ml injek¢na trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Station Works suspenzia kutya, macska | szubkutan
Camlough Road alkalmazas
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom

Szlovakia Zoetis Ceska republika, Duphamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
S.r.o 150 mg/ml injek¢na trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
namesti 14. fijna 642/17 | suspenzia kutya, macska | szubkutan
150 00 Prague 5 alkalmazas

Czech Republic
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultja modja
Szlovakia Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml Suspension for | trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill Injection for Cattle, kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs, alkalmazas
Ireland Cats
Szlovénia Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin mg/ml suspension for | trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill injection for cattle, kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan sheep, pigs, dogs and alkalmazas
Ireland cats
Szlovénia GENERA SI d.o.o. Simivet retard Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Parmova ulica 53 150 mg/ml suspenzija | trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
1000 Ljubljana za injiciranje kutya, macska | szubkutan
Slovenia alkalmazas
Spanyolorszag | Norbrook Laboratories Betamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Limited trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Station Works kutya szubkutan
Camlough Road alkalmazas
Newry, Co. Down
BT35 61P
Northern Ireland
United Kingdom
Svédorszag Univet Ltd Trymox vet Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Tullyvin trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Cootehill kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan alkalmazas
Ireland
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EU/EGT A forgalombahozatali Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazas
tagallam engedély jogosultja modja
Egyesilt Norbrook Laboratories Betamox LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Kiralysag Limited 150 mg/ml trihidrat injekcid juh, sertés, és/vagy
Station Works Suspension for kutya szubkutan
Camlough Road Injection alkalmazas
Newry, Co. Down
BT35 61P
Northern Ireland
United Kingdom
Egyesilt Norbrook Laboratories Amoxycare LA Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzios Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Kiralysag Limited Suspension for trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Station Works Injection 15% w/v kutya, macska | szubkutan
Camlough Road alkalmazas
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Egyesiilt Univet Ltd Trymox LA 150 Amoxicillin- | 150 mg/ml Szuszpenzids Szarvasmarha, | Intramuszkularis
Kiralysag Tullyvin mg/ml Suspension for | trihidrat injekcio juh, sertés, és/vagy
Cootehill Injection for Cattle, kutya, macska | szubkutan
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs, alkalmazas
Ireland Cats
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II. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati

készitmény jellemzoinek osszefoglaldéjat érinté modositasok
indoklasa
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A Betamox LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio és
kapcsolodo nevek, illetve generikus készitményeik (lasd 1.
melléklet) tudomanyos értékelésének atfogo osszegzése

1. Bevezetés

Az amoxicillin egy széles spektrumu antibiotikum, amely a B-laktam antibiotikumok csaladjan belil az
aminopenicillinek csoportjaba tartozik. Hatéanyaga id6fliggd baktériumdol6 hatassal rendelkezik.
Alkalmazhaté Gram-pozitiv baktériumok ellen, illetve néhany Gram-negativ faj ellen is hatdsos.

A Betamox LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcié (a tovabbiakban: Betamox LA) és kapcsolodd nevek,
illetve generikus készitményeik olyan szuszpenzios injekcidk, amelyek 150 mg amoxicillint (amoxicillin-
trihidrat formajaban) tartalmaznak milliliterenként szarvasmarha, juh, sertés, kutya és macska
célallatfajokban valo alkalmazasra. Az ajénlott dézis 15 mg amoxicillin/ttkg, amely szlikség esetén 48
ora elteltével megismételhetd.

A 2001/82/EK iranyelv 13. cikk (1) bekezdése szerint kérelmet, azaz generikus kérelmet nyujtottak be
a Trymox LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcié allatgydgyaszati készitmény decentralizalt eljaras
(UK/V/0681/001/DC) szerint torténd forgalombahozatali engedélyére szarvasmarha, juh, sertés, kutya
és macska célallatfajokban vald alkalmazasra, az Egyesiilt Kiralysagot mint referencia-tagallamot
megjelolve. Az eurdpai referenciatermék a Betamox LA, amely tébb EU-tagallamban mar évtizedek 6ta
engedélyezett (példaul az Egyestilt Kirdlysagban 1986 6ta).

A referenciatermék Betamox LA és a generikus termék Trymox LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcid
kozotti 6sszetételi hasonldsag alapjan a referenciatermék élelmezésegészségligyi varakozasi idejét
alkalmaztak a generikus termékre is. A generikus termékre vonatkozéan nem szolgaltattak
maradékanyag-kilrilési adatokat. Tekintettel arra, hogy a referencia és a generikus termék
min&ségileg és mennyiségileg hasonlé a hatéanyag és a segédanyagok tekintetében, elfogadtak a
bioekvivalenciat.

Az értékelés soran a referencia-tagallam a maradékanyag-kitiriilésre vonatkozé adatokat illetéen
néhany olyan 6sszefoglaldt bocsatott rendelkezésre, amelyen a referenciatermék
élelmezésegészségiigyi varakozasi ideje alapult. Ezekben a maradékanyag-kilrilési vizsgalatokban
azonban egyik allat sem kapta meg az egy injekcidzasi helyre vetitett maximalis 20 ml-es injektalhatd
mennyiséget, amint az a terméktajékoztatéban talalhato.

A decentralizalt eljaras keretében a referencia-tagallam fellilvizsgalta a referenciatermék
élelmezésegészségiigyi varakozasi idejét, és kijelentette, hogy az 6sszes faj husara és belsGségére
vonatkozo6 hozzaadott biztonsagi tényez6t 10%-rél 30%-ra emeli az allatok alacsony testtomegének
kompenzalasa miatt.

Az egy injekcidzasi helyre vetitett 20 ml-es térfogat az allatgydgyaszatikészitmények beadasi helyén 2-
6-szor nagyobb dézist eredményez, mint a maradékanyag-kilrilési vizsgalatokban értékelt dézisok.
Ezenkivil a termék olajos készitmény, ezért reszorpcidja lassi és a maradékanyagok esetlegesen
visszamaradhatnak a beadas helyén. Tovabba, mivel az injekcié beadasi helyén a kilrllést befolyasolja
mind a ddzis, mind az injektalt térfogat, egy nagyobb dozis befolyasolhatja az injekcid beadasi helyén
zajloé reakciokat (szévetkarosodas), és megvaltoztathatja a felllet/tomeg aranyt és a kilrllést
eltolhatja a nulladrend(i kinetika felé. Ez altalaban az injekciézasi helyrdl vald lassabb reszorpcidhoz
vezet. Németorszag Ugy vélte, hogy nem megfelel6 ezért a biztonsagi tényezé hozzaadasa az injekcid
beadasi helyén a tervezett magasabb ddzis/térfogat figyelembevételéhez; és az injekcids térfogatnak a
maradékanyag-kilrtlési vizsgalatok altal lefedett mennyiségekre vald korlatozasa nélkil a fogyasztdk
biztonsdga nem garantalhato.
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Ezenkivll megjegyezték, hogy a Betamox LA esetében a tagallamokban kiilonbségek mutatkoztak a
szarvasmarhadk, juhok és sertések kapcsan megallapitott élelmezésegészségligyi varakozasi id6k
kozott. Németorszag ezért Ggy itélte meg, hogy az Unidban az allatok egészsége és a fogyasztok
biztonsaganak szavatolasa érdekében az lgyet a CVMP elé kell terjeszteni.

Németorszag felkérte a CVMP-t, hogy vizsgalja fellil a Betamox LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcid és
kapcsolddd nevek, illetve generikus készitményeik rendelkezésre all6 maradékanyag-kitrilési adatait,
és javasoljon megfeleld élelmezésegészségligyi varakozasi idét a kezelt szarvasmarhak, juhok és
sertések esetében. A CVMP-t felkérték arra is, mérlegelje egyéb kockazatkezelési intézkedések
lehet6ségét is a vizsgalt allatgydgyaszati készitményeket illetéen (példaul az egy helyre beadhaté
injekcios térfogat korlatozasa).

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

Mindségi és mennyiségi osszetétel

Informacidkat bocsatottak rendelkezésre az érintett készitmények Osszetételére vonatkozdan. Mivel a
készitmények nagyon hasonldak, varhatd, hogy az injekcié beadasdnak helyén térténd felszivdédas
tekintetében az 6sszes készitmény viselkedése hasonld. Kovetkezésképpen a CVMP Ugy vélte, hogy
kozos élelmezésegészségiigyi varakozasi id6 alkalmazhatd az ezen beterjesztési eljaras altal érintett
allatgyogyaszati készitményekre.

Maradékanyagra vonatkoz6 adatok
Maradékanyag-kilirlilés szarvasmarha hus és belsbség esetén

Az adathalmaz egy, 1995-ben elvégzett harom maradékanyag-kitirtlési vizsgalatbol allo csak
torténelminek és informativ jelleglinek tekinthet6 projektet, valamint egy nemrégiben, 2019-ben
elvégzett, a jelenlegi irdnymutatasokkal 6sszhangban allé tanulmanyt tartalmazott, amelyet az
élelmezésegészségiigyi varakozasi id6 meghatarozasara hasznaltak.

Ebben a helyes laboratériumi gyakorlatnak (GLP) megfelel6 maradékanyag-kilrllési vizsgalatban husz,
vegyes allomanyu 9-13 hénapos és 269-371 kg testtomeg(i szarvasmarhat (10 himivard és 10 néivaru
allat) osztottak 6t csoportba, csoportonként négy allattal (2 himivaru és 2 néivaru). A nyak és a fartd
izomzataba a Betamox LA intramuszkularis injekcié az ajanlott dézisban, 15 mg amoxicillin/ttkg (azaz
1 ml termék/10 ttkg) két alkalommal, 48 6ras id6kozzel kerlilt beadasra. Az injekcidzasi helyenként
beadhaté maximalis térfogat 15 ml volt, tehat minden allat legaldbb két injekciot kapott.

Az allatokat a végs6 intramuszkularis injekcié utan 6, 12, 18, 24 és 30 nappal vagték le. A
szOvetmintakat (hatizom, maj, perirenalis zsirszovet, vese és az injekcid beadasanak helye (szlras és
koérnyéke)) 6sszegyijtotték és validalt Folyadékkromatografia kapcsolt tandem témegspektrometria
(LCMS/MS) rendszerrel vizsgaltdk, a mennyiségi meghatarozas als6 hatara (LLOQ) 20 ng/g volt az
Osszes szOvetre.

Az 6sszes, nem az injekciodzasi helyrdl vett mintaban (hatizom, maj, perirenalis zsirszovet és vese),
minden vagasi idépont esetében az amoxicillin koncentracidja az LLOQ-nal (20 ng/g) alacsonyabb volt.
Az injekcié helyének mintdiban a beadas utani 6., 12., 18. és 24. napon a maximalis 50 pyg/kg
maradékanyag-hatarértéknél (MRL) nagyobb értéket mértek; mig a 30. napon a szint az MRL alatt
volt.

Az élelmezésegészségligyi varakozasi idd kiszamitasahoz a meghatarozé szovetnek az injekciod
beadédsanak helyét tekintették, ahol a beadds utani 24. napig a maradékanyag koncentracié az MRL
felett volt. A 12. és a 24. napon készllt mindkét minta szignifikdnsan magasabb maradékanyag
koncentraciét mutatott a szUras kornyéki mintaban a szlras helyéhez képest. A CVMP-nek az injekcio
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beadasi helyén Iév6 maradékanyagokrdl sz6l6 (EMEA/CVMP/542/2003)tiranymutatdsa szerint ebben az
esetben a pontot nem szabad belefoglalni a statisztikai szamitasba, és alternativ megkozelités
alkalmazhatdé. A rendelkezésre allo atfogd adatok alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az ehet6 szovetekre vonatkozo varakozasi id6 meghatarozasardl sz6lé6 CVMP iranyelvben
(EMA/CVMP/SWP/735325/2012)2 ismertetett alternativ megkéozelitést kell alkalmazni, és egy 30%-o0s
biztonsagi tartomany hozzaadasa szlikséges, ami igy szarvasmarha hus és belsdség esetén 39 napos
élelmezésegészségigyi varakozasi id6t eredményez.

Ezen tulmenden, az intramuszkularis alkalmazassal kapcsolatosan a CVMP arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy szarvasmarhanal sziikséges a maximalis injektalhato térfogat 15 ml-re (azaz a legnagyobb
vizsgalt térfogatra) vald korlatozasa injekcidzasi helyenként.

Maradékanyag-kiiirilés juh hus és bels6ség esetén

Az adathalmaz egy, 1995-ben elvégzett harom maradékanyag-kilrilési vizsgalatbdl allé csak
torténelminek és informativ jelleglinek tekinthet6 projektet, valamint egy nemrégiben, 2019-ben
elvégzett, a jelenlegi irAnymutatasokkal 6sszhangban allé tanulmanyt tartalmazott, amelyet
élelmezésegészségiigyi varakozasi id6 meghatarozasara hasznaltak.

Ebben a GLP-nek megfelel6 maradékanyag-kilrilési vizsgalatban harminc, vegyes allomanyu, kb. 5
hénapos és 36,0-47,4 kg testtomegl juhot (15 himivard és 15 néivaru allat) osztottak 6t csoportba,
csoportonként hat allattal (3 himivaru és 3 néivaru). A nyak és a fartd izomzataba a Betamox LA
intramuszkularis injekcid az ajanlott dézisban, 15 mg amoxicillin/ttkg (azaz 1 ml termék/10 ttkg) két
alkalommal, 48 6ras id6kozzel kerllt beadasra. Az injekcidzasi helyenként beadhatdé maximalis térfogat
4 ml volt, tehat minden allat legaldbb két injekciét kapott.

Az allatokat a végsoé intramuszkularis injekcié utan 8, 16, 24, 32 és 40 nappal vagtak le. A
szOvetmintakat (hatizom, maj, perirenalis zsirszovet, vese és az injekcid beadasanak helye (szlras és
kornyéke)) 6sszegylijtotték és validalt LCMS/MS rendszerrel vizsgaltak, az LLOQ 20 ng/g volt az ésszes
szdvetre.

Az 6sszes, nem az injekcidzasi helyrdl vett mintaban (hatizom, maj, perirenalis zsirszovet és vese),
valamint a szurast kérnyez6 szévetben minden vagasi idépont esetében az amoxicillin koncentracidja
az LLOQ-nal (20 ng/g) alacsonyabb volt. A szlras helyérdl szarmazé mintak az MRL feletti
maradékanyag értéket mutattak a beadas utani 8. és 16. napon. A 24. naptdl kezdve az 6sszes
maradékanyag koncentracié az MRL alatt volt.

Az élelmezésegészségligyi varakozasi id6 kiszamitdsahoz a meghatarozé szovetnek az injekcid
beadédsanak helyét tekintették, ahol a beadds utani 16. napig a maradékanyag koncentracié az MRL
felett volt. Mivel nem volt elegendd id6pont a mért maradékanyag értékekkel, a statisztikai
megkozelitést nem lehetett hasznalni, és helyette a fent emlitett CVMP irdnymutatasban
(EMA/CVMP/SWP/735325/2012) leirt alternativ megkdzelités lenne alkalmazandd. A rendelkezésre allé
atfogd adatok alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az alternativ megkozelitést kell
hasznalni, és egy 20%-0s biztonsagi tartomany hozzaadasa szlikséges, ami igy juh hus és bels6ség
esetén 29 napos élelmezésegészségligyi varakozasi idét eredményez.

Ezen tulmenden, az intramuszkularis alkalmazassal kapcsolatosan a CVMP arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy juhoknal sziikséges a maximalis injektalhaté térfogat 4 ml-re (azaz a legnagyobb vizsgalt
térfogatra) vald korlatozasa injekcidzasi helyenként.

Maradékanyag-kilirtilés sertéshis és -bels6ség esetén

L CVMP guideline on injection site residues (EMEA/CVMP/542/2003) - link

2 CVMP guideline on determination of withdrawal periods for edible tissues (EMA/CVMP/SWP/735325/2012 - Rev. 1) - link
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Az adathalmaz egy, 1995-ben elvégzett harom maradékanyag-kitirilési vizsgalatbdl allé csak
torténelminek és informativ jelleglinek tekinthet6 projektet, valamint egy nemrégiben, 2019-ben
elvégzett, a jelenlegi irAnymutatasokkal 6sszhangban allé tanulmanyt tartalmazott, amelyet az
élelmezésegészségiigyi varakozasi id6 meghatarozasara hasznaltak.

Ebben a GLP-nek megfelelé maradékanyag-kilrilési vizsgalatban harminc, vegyes allomanyu, kb. 3
hénapos és 51,8-69,2 kg testtomegl sertést (15 himivard és 15 néivaru allat) osztottak 6t csoportba,
csoportonként hat allattal (3 himivaru és 3 néivaru). A nyak és a fartd izomzataba a Betamox LA
intramuszkularis injekcié az ajanlott dézisban, 15 mg amoxicillin/ttkg (azaz 1 ml termék/10 ttkg) két
alkalommal, 48 6ras idékozzel kerllt beadasra. Az injekcidzasi helyenként beadhaté maximalis térfogat
4 ml volt, tehat minden allat legalabb két injekciét kapott.

Az allatokat a végso6 intramuszkularis injekcié utan 8, 16, 24, 32 és 40 nappal vagtak le. A
szovetmintakat (hatizom, maj, zsirszévet bérrel, vese és az injekcié beadasanak helye (szlras és
kornyéke)) 6sszegylijtotték és validalt LCMS/MS rendszerrel vizsgaltak, az LLOQ 20 ng/g volt az 6sszes
szdvetre.

Az 6sszes, nem az injekcidzasi helyrdl vett mintdban (hatizom, maj, vese és zsirszévet bérrel), minden
id6épont esetében az amoxicillin koncentracidja az LLOQ-nal (20 ng/g) alacsonyabb volt. A szlras
helyérél szarmazé mintak az MRL feletti maradékanyag értéket mutattak a beadas utani 8. és 16.
napon. A 24. naptol kezdve az 6sszes maradékanyag koncentracié az MRL alatt volt.

Az élelmezésegészségligyi varakozasi idd kiszamitasahoz a meghatarozé szovetnek az injekcid
beadasanak helyét tekintették, ahol a beadas utani 16. napig a maradékanyag koncentracié az MRL
felett volt. A 8. napon azonban harom szuras kérnyéki mintaban magasabb maradékanyag
koncentraciét mértek, mint az annak megfeleld, szuras helyérdl vett mintaban, és a 24. napon két
szUras kornyéki minta mutatott nagyobb maradékanyag-koncentracié értéket, mint az annak
megfeleld, szlras helyérdl vett minta. A CVMP-nek az injekcid beadasi helyén Iévé maradékanyagokrol
sz0l6 fent emlitett (EMEA/CVMP/542/2003) irdnymutatasa szerint ebben az esetben a pontot nem
szabad belefoglalni a statisztikai szamitasba, és alternativ megkozelités alkalmazhatd. A rendelkezésre
allo atfogo adatok alapjan a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a fent nevezett CVMP
irdnyelvben (EMA/CVMP/SWP/735325/2012) ismertetett alternativ megkozelitést kell alkalmazni, és
egy 30%-0s biztonsagi tartomany hozzaadasa sziikséges, ami igy sertéshus és -bels6ség esetén 42
napos élelmezésegészségligyi varakozasi idét eredményez.

Ezen tulmenden, az intramuszkularis alkalmazassal kapcsolatosan a CVMP arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy sertés esetében sziikséges a maximalis injektalhato térfogat 4 ml-re vald korlatozasa
injekciézasi helyenként (azaz a legnagyobb tesztelt térfogat).

Maradékanyag-kilirtilési adatok szarvasmarha tej esetében

Egy 1993-ban elvégzett, GLP/QA-nak megfelel6 maradékanyag-kilralési tanulmanyt mutattak be,
amelyben nyolc, 3-8 éves, 480-620 kg testtomegu friz tehenet vizsgaltak. A Betamox LA
intramuszkularis injekciéd 15 mg amoxicillin/ttkg (azaz 1 ml termék/10 ttkg) dozisban, két alkalommal,
48 6ras id6kozzel kerllt beadasra. Injektalasi helyenként a maximalis dézismennyiség 20 ml volt,
allatonként 3-4 helyet hasznaltak. A fejés naponta kétszer 10-14 6ras intervallummal tortént. Az egyes
allatok teljes tejtermelésbdl 5 napig vett tejmintakat mikrobioldgiai vizsgalattal elemezték, 0,003
ug/ml LOQ értékkel.

A maradékanyag koncentraciéja a 72 éras idéponttdl a LOQ alatt volt. A tej élelmezésegészségligyi
varakozasi idejének meghatarozasara vonatkozé CVMP Utmutatasban (EMEA/CVMP/473/1998)3leirt, a
biztonsagos koncentracio eléréséig eltelt idét hasznald (time to safe concentration, TTSC) mddszeren

3 CVMP note for guidance on determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/1998) - link
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alapulva 9 fejés, azaz 108 éra (4,5 nap) varakozasi id6t javasoltak a kezelt szarvasmarhak tejére
vonatkozoan.

Ezt a tej maradékanyag-kilrtlési vizsgalatot nem a fent emlitett CYMP iranymutatassal
(EMEA/CVMP/473/1998) 6sszhangban végezték el. Csak 8 allatot vizsgaltak, és a 3 pg/kg LOQ
megkozeliti a 4 pg/kg MRL értéket. Az alkalmazott TTSC megkédzelités azonban figyelembe veszi a kis
mintaméretbdl adédd bizonytalansagot, mivel tolerancia hatarértékeken alapszik (egy kisebb
mintaméret nagyobb tolerancia hatarértékeket eredményez). Ezenkiviil a TTSC megkozelités
informacidként csak a megfigyelés MRL-hez vald viszonyat hasznalja, azaz, hogy a megfigyelés az MRL
érték alatt van-e, vagy meghaladja azt, és nem tdmaszkodik a megfigyelés pontos értékére.
Kovetkezésképpen a LOQ és az MRL kozelsége nem tekinthet6 kritikusnak e megkozelités
szempontjabol. Ezért a 108 6ras (4,5 napos) varakozasi id6t a szarvasmarha tejére vonatkozodan
elfogadhatonak tekintették.

Maradékanyag-kiliriilés juhtej esetében

Juhtejre nem szolgaltattak maradékanyagra vonatkozo adatokat, és javaslatot tettek a
terméktajékoztatoba vald nyilatkozat beillesztésére annak kizarasara, hogy emberi fogyasztasra szant
tejet termel6 juhokban felhasznaljak.

A kevésbé elterjedt alkalmazasok vagy kevésbé jelentls fajok (MUMS)/korlatozott piac
allatgyogyaszati készitményeinek biztonsagi és maradékanyagara vonatkozéd CVMP iranyelv
(EMA/CVMP/SWP/66781/2005 — Rev.1)* rendelkezést tartalmaz a tej varakozasi idejének
extrapolalasara jelent6sebb fajokrdl kevésbé jelentds fajokra, vagyis ebben az esetben a szarvasmarha
tejérdl a juhtejre. Azonban amellett, hogy az ezen beterjesztési eljaras targyat képezé allatgydgyaszati
készitményeknél nem allnak rendelkezésre termékspecifikus maradékanyagra vonatkozé adatok
juhtejre, a CVMP MRL 0Osszefoglald jelentésében sem talalhatéak farmakokinetikai és maradékanyag-
kilirtilési adatok az amoxicillinre®> vonatkozdan a fajok kozétti farmakokinetika vagy maradékanyag
Osszehasonlitasara. Ezért a CVMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy nem lehetséges a juhtej
biztonsagos éleimezésegészségligyi varakozasi idejét meghatarozni az ezen beterjesztési eljarasban
részt vevo allatgyogyaszati készitmények esetében.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

Felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja fellil a Betamox LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio és kapcsolddd
nevek, illetve generikus készitményeik rendelkezésre all6 maradékanyag-kitrilési adatait, és
javasoljon megfelel6 élelmezésegészségligyi varakozasi idot (tej, his és bels6ség) a kezelt
szarvasmarhak, juhok és sertések esetében.

Az elé6nyok értékelése

Noha az érintett termékek szarvasmarhakban, juhokban és sertésekben kifejtett hatékonysagat ezen
beterjesztés részeként nem értékelték kifejezetten, az értékelés alatt allé termékeket hatékonynak
tekintik.

Kockazatértékelés

A jelen beterjesztési eljarasban nem vizsgaltak az érintett allatgydgyaszati készitmények minGségét, a
célallatfajok biztonsagat, a fogyasztdk biztonsagat, valamint a kdornyezeti kockazatot. Ezenkivil a

4 CVMP guideline on safety and residue data requirements for pharmaceutical veterinary medicinal products intended for
minor use or minor species (MUMS)/limited market (EMA/CVMP/SWP/66781/2005-Rev.1) - link
5 CVMP MRL Summary report on penicillins — link
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generikus termékek esetében nem vizsgaltak a bioekvivalenciat, amelyet a vonatkozé
forgalombahozatali engedélyezési eljarasok keretében mar értékeltek.

A szarvasmarha, juh és sertés esetében engedélyezett éleimezésegészségligyi varakozasi id6
tekintetében kockazatot allapitottak meg. Az élelmezésegészségligyi varakozasi id6 egyes termékeknél
nem elegend6 ahhoz, hogy az amoxicillin maradékanyagok szintje az ehet6 szévetekben és a tejben a
megfeleld MRL-ek alatt legyen, ami kockazatot jelent a fogyasztok szamara.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A rendelkezésre all6 adatok alapjan intramuszkularis alkalmazast kévetden fellilvizsgalt
élelmezésegészségiigyi varakozasi id6t allapitottdk meg a Betamox LA 150 mg/ml szuszpenzids
injekcidé és kapcsolodo nevek, illetve generikus készitményeikre vonatkozoéan:

Szarvasmarha

Hus és belséség: 39 nap

Tej: 108 dra (4,5 nap)

Sertés

Hus és bels6ség: 42 nap

Juh

Hus és bels6ség: 29 nap

Tej: Alkalmazdsa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhoknal nem engedélyezett

Nem nyUjtottak be biztonsagos élelmezésegészségligyi varakozasi id6t alatamasztd adatokat
szubkutan vagy egyéb beadasi modra vonatkozdan. Ezért a terméktajékoztatoban vildagosan meg kell
hatarozni, hogy csak az intramuszkularis alkalmazas engedélyezett élelmiszer-el6allitas céljabdl tartott
fajoknal.

Ezen tulmenden szarvasmarhanal a maximalis injekcios térfogatot injekcidézasi helyenként 15 ml-re,
juhok és sertések esetében 4 ml-re kell korlatozni.

Ezeket az intézkedéseket megfelel6nek tartottdk a fogyasztok biztonsdganak szavatolasara.
Az elony-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozd kovetkeztetések

A beterjesztési ok és a rendelkezésre allé adatok megfontolasa alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a szarvasmarhak, juhok és sertések esetében alkalmazott élelmezésegészségiigyi
varakozasi id6t az ajanlasok szerint mddositani kell, és a maximalis beadhaté mennyiséget korlatozni
kell a fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa érdekében.

Az allatgydgyaszati Betamox LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcié és kapcsolédd nevek, illetve
generikus készitményeik altaldnos el6ny-kockazat profilja tovabbra is kedvezd, amennyiben
foganatositjak a terméktajékoztatd javasolt valtoztatasait.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglaldjat,
a cimkeszoveget és a hasznalati utasitast érinté modositasok
indoklasa

Mivel:
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e A rendelkezésre all6 maradékanyag-kitiriilési adatok alapjan a CVMP Ugy itélte meg, hogy a
fogyasztok biztonsaganak szavatolasa érdekében a kezelt szarvasmarhakbal, juhokbdl és
kecskékbOl szarmazo tejre, husra és bels6ségre vonatkozoé élelmezésegészségligyi varakozasi
id6ket modositani kell;

e arendelkezésre all6 maradékanyag-kilrilési adatok alapjan a CVMP ugy itélte meg, hogy az
injekcié beadasanak mennyiségét korlatozni kell;

e a CVMP ugy vélte, hogy a jelen beterjesztés altal érintett allatgydgyaszati készitmények altaldnos
elény-kockazat profilja kedvez6 marad a terméktajékoztaté modositasai mellett;

a CVMP javasolta az I. mellékletben megnevezett Betamox LA 150 mg/ml szuszpenzids injekcio és
kapcsolodd nevek, illetve generikus készitményeik forgalombahozatali engedélyeinek mddositasat,
amelyekhez az allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek 6sszefoglaldja, cimkeszoveg és hasznalati
utasitas a III. mellékletben szerepel.
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III. melléklet

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

Az érintett fajokra vonatkozo alabbi megfogalmazast kell hasznalni, ha a szarvasmarhat, juhot és/vagy
sertést célallatfajként mar korabban engedélyezték:

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglaldja

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szarvasmarha, juh és sertés - Csak intramuszkularis injekciéval alkalmazando.

A dézis térfogata egyenértékl 1 ml/10 ttkg-mal. Ha a dézis térfogata meghaladja a 15 ml-t
szarvasmarha és 4 ml-t juh és sertés esetében, akkor a dozist tobb részletben, két vagy tébb helyre
kell beadni.

4.11 Elelmezésegészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha:

Hus és belsGség: 39 nap

Tej: 108 éra (4,5 nap)

Sertés:

Hus és belsdség: 42 nap

Juh:

Hus és belsdség: 29 nap

Tej: Alkalmazdsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld juhoknal nem engedélyezett.

Cimkeszoveg
7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Szarvasmarha, juh és sertés - Csak intramuszkularis injekciéval alkalmazando.

A dézis térfogata egyenértékl 1 ml/10 ttkg-mal. Ha a dozis térfogata meghaladja a 15 ml-t
szarvasmarha és 4 mi-t juh és sertés esetében, akkor a dozist tobb részletben, két vagy tobb helyre
kell beadni
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8. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha:

Hus és belsGség: 39 nap

Tej: 108 éra (4,5 nap)
Sertés:

Hus és belsdség: 42 nap

Juh:

Hus és belsdség: 29 nap

Tej: Alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhoknal nem engedélyezett.

Hasznalati utasitas

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha, juh és sertés - Csak intramuszkularis injekcioval alkalmazandé.

A doézis térfogata egyenértékl 1 ml/10 ttkg-mal. Ha a dozis térfogata meghaladja a 15 ml-t
szarvasmarha és 4 ml-t juh és sertés esetében, akkor a dozist tébb részletben, két vagy tobb helyre
kell beadni.

ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Szarvasmarha:

Hus és belsdség: 39 nap

Tej: 108 ora (4,5 nap)

Sertés:

Huls és belsGség: 42 nap

Juh:

Hus és belsGség: 29 nap

Tej: Alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhokndl nem engedélyezett.
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