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Klausimai ir atsakymai del Betamox LA 150 mg/ml
injekcinés suspensijos ir susijusiy pavadinimy bei jy
generiniy atitikmeny islaukos laikotarpiy perzitros
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos proceduros
(EMEA/V/A/132) rezultatai

2020 m. liepos 16 d. Europos vaisty agentiira (toliau — Agentlira) uzbaigé Betamox LA 150 mg/ml
injekcine suspensija ir susijusiais pavadinimais bei jy generiniais atitikmenimis gydytiems galvijams,
avims ir kiauléms nustatyty iSlaukos laikotarpiy perzitirg. ISlauka - tai minimalus laikotarpis, kuris turi
praeiti iki tol, kol vaistu gydytas gyvinas gali biiti skerdZziamas, o jo mésa ar kiti gyvininiai produktai -
vartojami zmoniy maistui.

Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Siy vaisty nauda tebéra
didesné uz jy keliama rizika, bet, siekiant uZztikrinti vartotojy sauguma, turéty bdati pakeistas
didziausias injekcinio tirpalo kiekis, kurj galima susvirksti vienoje vietoje, ir galvijams, avims bei
kiauléms taikytini iSlaukos laikotarpiai.

Kas yra Betamox LA ir jo generiniai atitikmenys?

Veterinariniai vaistai Betamox LA ir susije pavadinimai bei jy generiniai atitikmenys - tai injekcinés
suspensijos, kuriy viename mililitre yra 150 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu).
Amoksicilinas yra aminopenicilinams priskiriamas plataus veikimo spektro p-laktamy grupés
antibiotikas. Si veiklioji medziaga turi nuo laiko priklausoma baktericidinj poveiki ir veikia
gramteigiamus ir kai kuriuos gramneigiamus mikroorganizmus. Betamox LA ir jo generinius atitikmenis
galima naudoti galvijams, avims ir kiauléms, atliekant injekcijg | raumenis.

Kodél vyko Betamox LA ir jo generiniy atitikmeny perziura?

2019 m. vasario 11 d. Vokietijos vaisty tarnyba paprasé CVMP perzitréti visus turimus duomenis ir
rekomenduoti iSlaukos laikotarpius, taikytinus Betamox LA ir jo generiniais atitikmenimis gydyty galvijy
ir aviy pienui, skerdienai ir subproduktams ir Siais vaistais gydyty kiauliy skerdienai ir subproduktams.

Vokietijos institucija laikési nuomoneés, kad Europos Sajungoje (ES) nustatyty Sioms paskirties gyviny
rasims taikytiny iSlaukos laikotarpiy gali nepakakti vartotojy saugumui uztikrinti, atkreipdama démes;j i
tai, kad ES valstybése taikomi skirtingi iSlaukos laikotarpiai.
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Dél Sios priezasties Vokietijos institucija paprasé CVMP atlikti iSsamy Betamox LA ir jo generiniy
atitikmeny naudos ir rizikos santykio vertinima ir pateikti nuomone, ar nereikéty visoje ES panaikinti
minéty vaisty registracijos pazymejimuy, sustabdyti jy galiojimo, pakeisti jy salygy, ar reikéty palikti
juos galioti.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

CVMP perzitréjo turimus duomenis apie veterinariniy vaisty Betamox LA ir juy generiniy atitikmeny,
liekany mazéjima galvijy, aviy ir kiauliy audiniuose, i$ kuriy matyti, per kiek laiko vaisto koncentracija
gyvino organizme nukrenta Zemiau didziausios leidziamosios liekany koncentracijos (DLLK) ribos, taip
pat bendroviy pateiktus duomenis, jskaitant tyrimus ir publikuotus mokslinius straipsnius.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad Betamox LA ir jo generiniy atitikmeny nauda tebéra didesné uz jy keliama rizika.
Savo rekomendacijoje CVMP nurodé, kad, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, pagrjsta taikyti toliau
nurodytus iSlaukos laikotarpius, kai vaistas leidZziamas | raumenis, ir kartu apriboti galvijams
Svirks¢iamo preparato kiekj iki 15 ml vienoje injekcijos vietoje, o avims ir kiauléms - iki 4 ml.

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams - 39 paros.

Pienui - 108 valandos (4,5 paros).

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 42 paros.

Avys

Skerdienai ir subproduktams - 29 paros.

Pienui — negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Komitetas rekomendavo keisti Siy veterinariniy vaisty registracijos pazymeéjimy salygas.

ISsams vaisto informaciniy dokumenty pakeitimai iSdéstyti CVMP nuomonés III priede, skiltyje ,All
documents" (Visi dokumentai).

Europos Komisija sprendima paskelbé 2020 m. spalio 12 d.
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