I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,

gyvuny rasiy, naudojimo bidy ir registruotojy valstybése
narése sarasas
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo

valstybé nepatentuotas rasis budas

nareé pavadinimas

(INN)

Austrija Norbrook Laboratories Betamox long acting- Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
(Ireland) Limited Injektionssuspension trihidratas suspensija avys, raumenis
Rossmore Industrial Estate | flr Tiere kiaulés, ir (arba) po
H18 W620 Monaghan sSunys, oda
Ireland kates

Austrija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin Injektionssuspension trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill fur Rinder, Schafe, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan Schweine, Hunde, sunys, oda
Ireland Katzen katés

Belgija Univet Ltd Trymox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katées

Bulgarija Asklep-Farma OOD Betamox LA Injection Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
j.k. Lyulin 7, trihidratas suspensija avys, raumenis
bl. 711A, shop 3 kiaulés, ir (arba) po
Sofia sunys, oda
Bulgaria kateés

Bulgarija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml [ Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill injection for cattle, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sheep, pigs, dogs and sSunys, oda
Ireland cats katés
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo

valstybé nepatentuotas rasis budas

nareé pavadinimas

(INN)

Kroatija Univet Ltd Trymox LA, Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin 150 mg/mL, trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill suspenzija za injekciju, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan za goveda, ovce, sSunys, oda
Ireland svinje, pse i macke katés

Kroatija GENERA d.d. Simivet retard, Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Svetonedeljska cesta 2 150 mg/mL, trihidratas suspensija avys, raumenis
Kalinovica suspenzija za injekciju, kiaulés, ir (arba) po
10436 Rakov Potok za goveda, ovce, sunys, oda
Croatia svinje, pse i macke katés

Kipras Stavrinides Spyros Betamox LA Injection, | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Chemicals Ltd 150 mg/ml Eveoipo trihidratas suspensija avys, raumenis
28A Stasinou Ave Evaiopnua kiaules, ir (arba) po
Nicosia sunys, oda
Cyprus katés

Kipras Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin Evéoipo evaiwpnua yia | trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill Boos1dn, npodBara, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan Xoipoug, okUAoug, sunys, oda
Ireland YATEG katés

Cekija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
(Ireland) Limited 150 mg/ml injekéni trihidratas suspensija avys, raumenis
Rossmore Industrial Estate | suspenze kiaulés, ir (arba) po
Monaghan sSunys, oda
Ireland katés
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo

valstybé nepatentuotas rasis budas

nareé pavadinimas

(INN)

Danija ScanVet Animal Health A/S | Betamox Vet. Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Kongevejen 66 trihidratas suspensija avys, raumenis
3480 Fredensborg kiaulés, ir (arba) po
Denmark sSunys, oda

katés

Danija Univet Ltd Trymox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katées

Estija Univet Ltd Trymox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katées

Suomija Norbrook Laboratories Betamox vet Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Limited trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road sunys, oda
Newry, Co. Down BT35 6]P kateés
Northern Ireland
United Kingdom

Suomija Univet Ltd Trymox vet Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sSunys, oda
Ireland katées
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo

valstybé nepatentuotas rasis budas

nareé pavadinimas

(INN)

Prancazija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml [ Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin Suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill Injection for Cattle, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs, sSunys, oda
Ireland Cats katés

Vokietija Univet Ltd Trymox LA 150mg/ml Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill injection kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katées

Graikija Hellafarm A.E Betamox L.A Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Fleming 15 trihidratas suspensija avys, raumenis
15123, Marousi kiaulés, ir (arba) po
Greece sunys, oda

katées

Graikija Univet Ltd Trymox L.A Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katés
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nepatentuotas rasis budas
nareé pavadinimas
(INN)
Vengrija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Limited 150 mg/ml trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works szuszpenzios injekcio kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road A.U.V. Sunys oda
Newry, Co. Down
BT35 6]P
Northern Ireland
United Kingdom
Vengrija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill injection kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katées
Vengrija Bayer Hungaria Kft. Amoxysol LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
1123 Budapest 150 mg/ml trihidratas suspensija avys, raumenis
Alkotas u. 50. szuszpenzios injekciod kiaulés ir (arba) po
Hungary szarvasmarhak, oda
sertések és juhok
részére A.U.V.
Airija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
(Ireland) Limited 150 mg/ml Suspension | trihidratas suspensija avys, raumenis
Rossmore Industrial Estate | for Injection kiaulés, ir (arba) po
Monaghan sunys, oda
Ireland katées
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nepatentuotas rasis budas
nareé pavadinimas
(INN)
Airija Univet Ltd Trymox LA 150mg/ml Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill injection kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sSunys, oda
Ireland katés
Italija Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Limited 150 mg/ml trihidratas suspensija kiaulés, raumenis
Station Works sospensione iniettabile sunys, ir (arba) po
Camlough Road per bovini, suini, cani e katés. oda
Newry, Co. Down gatti
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Italija Univet Ltd Trimox LA 150 mg/ml, | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin sospensione iniettabile | trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill per bovini, ovini, suini, kiaules, ir (arba) po
Co. Cavan cani e gatti sunys, oda
Ireland katées
Latvija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin suspensija injekcijam trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill liellopiem, aitam, kiaules, ir (arba) po
Co. Cavan ctkam, suniem, sunys, oda
Ireland kakiem kateés
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo

valstybé nepatentuotas rasis budas

nareé pavadinimas

(INN)

Latvija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Limited 150 mg/ml suspensija | trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works injekcijam liellopiem, kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road aitam, cikam, suniem, Sunys, oda
Newry, Co. Down kakiem katés
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom

Lietuva Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Limited 150 mg/ml, injekciné trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works suspensija galvijams, kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road kiauléms, avims, sunys, oda
Newry, Co. Down Sunims ir katéms katées
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom

Lietuva Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin Suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill Injection for Cattle, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs, sunys, oda
Ireland Cats katées

Norvegija Univet Ltd Trymox Vet Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katés
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo

valstybé nepatentuotas rasis budas

nareé pavadinimas

(INN)

Nyderlandai Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml [ Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin suspensie voor injectie | trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill voor runderen, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan schapen, varkens, sSunys, oda
Ireland honden, katten katés

Lenkija Scanvet Poland Sp. z o.o0. Betamox L.A. Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
ul. Kiszkowska 9 trihidratas suspensija avys, raumenis
Gniezno 62-200 kiaulés, ir (arba) po
Poland sunys, oda

katées

Lenkija Nordpharm Poland Sp. z Amoxyvet LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
0.0. trihidratas suspensija avys, raumenis
Al. Jerozolimskie 99 lok. 39 kiaulés, ir (arba) po
02-001 Warszawa sunys, oda
Poland katées

Lenkija Univet Ltd Trymox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katés

Portugalija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
(Ireland) Limited 150 mg/ml Suspension | trihidratas suspensija avys, raumenis
Rossmore Industrial Estate | for Injection kiaulés, ir (arba) po
Monaghan sSunys, oda
Ireland katés
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nepatentuotas rasis budas
nareé pavadinimas
(INN)
Portugalija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml [ Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill injection kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sSunys, oda
Ireland katés
Rumunija Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Limited 150 mg/ml trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road sunys, oda
Newry, Co. Down katées
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Rumunija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katées
Slovakija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Limited 150 mg/ml injek¢na trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works suspenzia kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road sunys, oda
Newry, Co. Down katés

BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nepatentuotas rasis budas
nareé pavadinimas

(INN)

Slovakija Zoetis Ceska republika, Duphamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
S.r.o 150 mg/ml injek¢na trihidratas suspensija avys, raumenis
namesti 14. fijna 642/17 suspenzia kiaulés, ir (arba) po
150 00 Prague 5 sSunys, oda
Czech Republic kateés

Slovakija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin Suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill Injection for Cattle, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs, sunys, oda
Ireland Cats katées

Slovénija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill injection for cattle, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sheep, pigs, dogs and sunys, oda
Ireland cats katées

Slovénija GENERA SI d.o.o. Simivet retard Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Parmova ulica 53 150 mg/ml suspenzija | trihidratas suspensija avys, raumenis
1000 Ljubljana za injiciranje kiaulés, ir (arba) po
Slovenia sunys, oda

katés
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nepatentuotas rasis budas
nareé pavadinimas
(INN)
Ispanija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Limited trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road sSunys oda
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Svedija Univet Ltd Trymox vet Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan sunys, oda
Ireland katées
Jungtiné Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalyste Limited 150 mg/ml Suspension | trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works for Injection kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road sSunys oda

Newry, Co. Down
BT35 6]P
Northern Ireland
United Kingdom
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nepatentuotas rasis budas
nareé pavadinimas
(INN)
Jungtiné Norbrook Laboratories Amoxycare LA Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalysté Limited Suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Station Works Injection 15% w/v kiaulés, ir (arba) po
Camlough Road sunys, oda
Newry, Co. Down katés
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Jungtiné Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilino 150 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalyste Tullyvin Suspension for trihidratas suspensija avys, raumenis
Cootehill Injection for Cattle, kiaulés, ir (arba) po
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs, sunys, oda
Ireland Cats katées
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa
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Betamox LA 150 mg/ml injekcinés suspensijos ir susijusiy
pavadinimy bei jy generiniy atitikmeny (zr. I priedq)
mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Amoksicilinas yra aminopenicilinams priskiriamas plataus veikimo spektro B-laktamy grupés
antibiotikas. Si veiklioji medziaga turi nuo laiko priklausoma baktericidinj poveiki ir veikia
gramteigiamus ir kai kuriuos gramneigiamus mikroorganizmus.

Betamox LA 150 mg/ml injekciné suspensija (toliau - Betamox LA) ir susije pavadinimai bei jy
generiniai atitikmenys - tai galvijams, avims, kiauléms, Sunims ir katéms skirtos injekcinés
suspensijos, kuriy viename mililitre yra 150 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu).
Rekomenduojama dozé yra 15 mg amoksicilino/kg kiino svorio, jei biitina, Sig doze pakartotinai
susvirksciant po 48 valandy.

ParaisSka pateikta vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi, t. y. pateikta paraiska
gauti generinio veterinarinio vaisto, Trymox LA 150 mg/ml injekcinés suspensijos galvijams, avims,
kiauléms, Sunims ir katéms, registracijos pazyméjima pagal decentralizuotg procediirg, kurioje
Jungtine Karalysté dalyvavo kaip referenciné valstybe nare (UK/V/0681/001/DC). Europoje
iregistruotas referencinis vaistas yra Betamox LA, kuris jregistruotas keliose ES valstybése narese jau
kelis deSimtmecius (pvz., Jungtinéje Karalystéje - nuo 1986 m.).

Remiantis referencinio vaisto Betamox LA ir generinio vaisto Trymox LA 150 mg/ml injekcinés
suspensijos sudéties ir farmacinés formos panasumu, generiniam vaistui taikyta referenciniam
preparatui nustatyta iSlauka. Jokiy generinio vaisto liekany mazéjimo tyrimy duomeny nepateikta.
Atsizvelgiant | tai, kad kokybinéms ir kiekybinéms veikliosios medziagos ir pagalbiniy medziagy
savybémis referencinis ir generinis vaistai yra panasis, buvo pripazinta, kad Sie vaistai yra biologiskai
ekvivalentiski.

Vertinimo procediiros metu referenciné valstybé naré pateiké kelias liekany mazéjimo tyrimy duomeny
suvestines, kuriomis remiantis buvo apskaiciuota referenciniam vaistui nustatyta islauka. Taciau
atliekant Siuos liekany mazéjimo tyrimus, né vienam gyvinui vienoje injekcijos vietoje nebuvo
susvirkstas didziausias leidziamas 20 ml kiekis, kaip nurodyta vaisto informaciniuose dokumentuose.

Decentralizuotos procediiros metu referenciné valstybé naré perzitréjo referenciniam vaistui nustatytg
iSlaukg ir nurodé, kad, siekiant kompensuoti nedidelj gyviny kiino svorj, prie visy rasiy gyviny
skerdienai ir subproduktams taikytinos iSlaukos pridétas saugumo koeficientas padidintas nuo 10 iki
30 proc.

Kai vienoje injekcijos vietoje suleidZziama 20 ml veterinarinio vaisto, jo dozé injekcijos vietoje yra 2-
6 kartus didesné uz dozes, kurios buvo tiriamos atliekant liekany mazéjimo tyrimus. Be to, Sis vaistas
yra aliejinis preparatas, kuris létai rezorbuojasi ir kurio liekany galimai lieka injekcijos vietose. Be kita
ko, kadangi vaisto liekany mazéjimas injekcijos vietoje priklauso tiek nuo vaisto dozés, tiek nuo
susvirksto vaisto kiekio, didesné dozé gali paskatinti reakcijas injekcijos vietoje (audiniy pazeidimag) ir
lemti pavirSiaus ploto ir masés santykio pokycius, be to, liekany koncentracija gali mazéti pagal nulinio
laipsnio kinetikg. Paprastai dél to vaistas lécCiau rezorbuojamas is$ injekcijos vietos. Vokietija laikési
nuomonés, kad dél Sios priezasties nepakanka prie iSlaukos pridéti atitinkamg saugumo koeficienta,
atsizvelgiant | numatytq didesne vaisto doze ar kiekj injekcijos vietoje, ir kad nejmanoma uztikrinti
vartotojy saugumo neapribojus Svirks¢iamo vaisto kiekio iki kiekiu, kurie buvo Svirks¢iami gyviinams
atliekant liekany mazéjimo tyrimus.
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Be to, atkreiptas démesys | tai, kad skiriasi skirtingose valstybése narése nustatyti galvijams, avims ir
kiauléms taikytini Betamox LA iSlaukos laikotarpiai. Todél Vokietija laikési nuomonés, kad siekiant
apsaugoti gyviiny sveikata ir uztikrinti vartotojy sauguma Sajungoje, Sj klausimag batina perduoti
Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

Vokietija paprasé CVMP perzilréti visus turimus Betamox LA 150 mg/ml injekcinés suspensijos ir
susijusiy pavadinimy bei jy generiniy atitikmeny liekany mazéjimo tyrimy duomenis ir rekomenduoti
atitinkamus jais gydytiems galvijams, avims ir kiauléms taikytinus iSlaukos laikotarpius. Taip pat CVMP
paprasyta apsvarstyti, ar aptariamiems veterinariniams vaistams galima taikyti kitas rizikos valdymo
priemones (pvz., ar galima apriboti vienoje injekcijos vietoje SvirkS¢iamo vaisto kiekj).

2. Turimy duomeny aptarimas

Kokybiné ir kiekybiné sudétis

Gauta informacija apie susijusiy vaisty sudétj. Kadangi jy sudétis ir farmaciné forma labai panasios,
manoma, kad injekcijos vietoje Sie vaistai turéty bati absorbuojami taip pat. Dél Sios priezasties CVMP
laikési nuomoneés, kad | Sig kreipimosi procediirg jtrauktiems veterinariniams vaistams bty galima
taikyti tokig pacia islauka.

Liekany mazéjimo tyrimy duomenys
Liekany mazéjimas galvijy skerdienoje ir subproduktuose

Duomeny rinkinys buvo sudarytas i$ projekto, kuris apémeé tris 1995 m. atliktus liekany mazéjimo
tyrimus, duomeny, kurie buvo vertinami tik kaip istorinio ir informacinio pobiidZio duomenys, taip pat
iS neseniai, 2019 m. atlikto tyrimo, kuris atitinka Siuo metu patvirtinty gairiy reikalavimus ir kuriuo
remtasi nustatant iSlauka, duomenu.

Atliekant Sj geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimus atitinkantj liekany mazéjimo tyrima,
dvidesimt negrynaveisliy 9-13 ménesiy amziaus galvijy (10 patiny ir 10 pateliy), sverianciy 269-
371 kg, buvo suskirstyti | penkias grupes po keturis gyvinus (po du patinus ir dvi pateles). Du kartus
48 valandy intervalu galvijams | kaklo ir pasturgalio raumenis suleista Betamox LA, susvirksciant
rekomenduojama 15 mg amoksicilino/kg kino svorio doze (t. y. 1 ml vaisto/10 kg kdno svorio).
Didziausias vaisto kiekis, kurj buvo galima susvirksti vienoje vietoje, buvo 15 ml, kad kiekvienam
gyvunui baty atliktos bent dvi injekcijos.

Gyviinai buvo skerdziami 6-3, 12-3, 18-3, 24-3 ir 30-3 dieng po paskutinés injekcijos | raumenis.
Audiniy éminiai (strény raumeny, kepeny, inkstus gaubianciy riebaly, inksty ir injekcijos vietos
(centrinés dalies ir aplinkiniy audiniy) buvo paimti ir istirti naudojant patvirtintg skysciy
chromatografijos ir dvigubosios masiy spektrometrijos (angl. LCMS/MS) sistemg, apatinei kiekio
nustatymo ribai (AKNR) visuose audiniuose siekiant 20 ng/g.

Visuose visais skerdimo momentais paimtuose ne injekcijos vietos (strény raumenuy, kepeny, inkstus
gaubiandiy riebaly ir inksty audiniy) éminiuose amoksicilino koncentracija nesieké AKNR (20 ng/g). 6-
a, 12-3, 18- ir 24-3 dieng po injekcijos liekany koncentracija injekcijos vietos éminiuose virsijo
didziausig leidziamajq liekany koncentracijg (DLLK) 50 pg/kg; 30-3 dieng liekany koncentracija visuose
éminiuose buvo mazesné uz DLLK.

Injekcijos vietos audiniai buvo vertinami kaip audiniai, pagal kuriuose esancig liekany koncentracijg
turi bdti skaiCiuojama iSlauka; liekany koncentracija juose virsijo DLLK iki 24-o0s dienos po injekcijos.
12-3 ir 24-3 dieng liekany koncentracija viename dirio vietg supanciy audiniy éminyje buvo
reikSmingai didesné nei centrinés injekcijos vietos dalies éminyje. Remiantis CVMP gairémis dél liekany,
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injekcijos vietoje (EMEA/CVMP/542/2003)1, tokiu atveju to laiko momento duomenys neturéty bati
itraukiami | statistinius skaicCiavimus ir galima taikyti kitg metoda. Remdamasis visais turimais
duomenimis, CVMP priéjo prie iSvados, kad turéty bati taikomas kitas, CVMP gairése dél valgomiems
audiniams taikytiny iSlaukos laikotarpiy nustatymo (EMA/CVMP/SWP/735325/2012)2 aprasytas
metodas ir prie apskaiciuotos iSlaukos reikia pridéti 30 proc. saugumo laikotarpj; taigi, galvijy
skerdienai ir subproduktams nustatyta 39 pary islauka.

Be to, dél injekcijos | raumenis CVMP priéjo prie iSvados, kad reikia iki 15 ml (tai didZiausias tirtas
vaisto kiekis) apriboti didziausig vaisto kiekj, kurj galima susvirksti galvijams vienoje vietoje.

Liekany mazéjimas aviy skerdienoje ir subproduktuose

Duomeny rinkinys buvo sudarytas i$ projekto, kuris apémé tris 1995 m. atliktus liekany mazéjimo
tyrimus, duomenuy, kurie buvo vertinami tik kaip istorinio ir informacinio pobiidzio duomenys, taip pat
iS neseniai, 2019 m. atlikto tyrimo, kuris atitinka Siuo metu patvirtinty gairiy reikalavimus ir kuriuo
remtasi nustatant iSlauka, duomenu.

Atliekant Sj GLP reikalavimus atitinkantj liekany mazéjimo tyrima, trisdesSimt negrynaveisliy mazdaug

5 ménesiy amziaus aviy (15 patiny ir 15 pateliy), sverianciy 36,0-47,4 kg, buvo suskirstytos | penkias
grupes po Sesis gyvinus (po tris patinus ir tris pateles). Du kartus 48 valandy intervalu avims | kaklo ir
pasturgalio raumenis buvo suleista Betamox LA, susvirksciant rekomenduojamg 15 mg amoksicilino/kg
kino svorio doze (t. y. 1 ml vaisto/10 kg kiino svorio). DidZiausias vaisto kiekis, kurj buvo galima
susvirksti vienoje vietoje, buvo 4 ml, kad kiekvienam gyviinui bity atliktos bent dvi injekcijos.

Gyvinai buvo skerdziami 8-g, 16-3, 24-3, 32-3 ir 40-3 dieng po paskutinés injekcijos | raumenis.
Audiniy éminiai (strény raumeny, kepeny, inkstus gaubianciy riebaly, inksty ir injekcijos vietos
(centrinés dalies ir aplinkiniy audiniy) buvo paimti ir istirti naudojant patvirtintg LCMS/MS sistema,
AKNR visuose audiniuose siekiant 20 ng/g.

Visuose visais skerdimo momentais paimtuose ne injekcijos vietos (strény raumenuy, kepeny, inkstus
gaubiandiy riebaly ir inksty) ir dirio vietg supanciy audiniy éminiuose amoksicilino koncentracija
nesieké AKNR (20 ng/g). 8-g ir 16-a dieng po injekcijos vaisto liekany koncentracija injekcijos vietos
éminiuose virsijo DLLK. Nuo 24-os dienos liekany koncentracija visuose éminiuose buvo mazesné uz
DLLK.

Injekcijos vietos audiniai buvo vertinami kaip audiniai, pagal kuriuose esancig liekany koncentracijg
turi bdti skaiCiuojama iSlauka; liekany koncentracija juose virsijo DLLK iki 16-o0s dienos po injekcijos.
Kadangi laiko momenty, kuriais buvo matuojama liekany koncentracija, skaicius nepakankamas,
negalima naudoti statistinio metodo ir reikia taikyti minétose CVMP gairése
(EMA/CVMP/SWP/735325/2012) aprasytg kita metodq. Remdamasis visais turimais duomenimis, CVMP
priéjo prie iSvados, kad turi biti taikomas kitas metodas ir prie apskaiciuotos iSlaukos reikia pridéti

20 proc. saugumo laikotarpj; taigi, aviy skerdienai ir subproduktams nustatyta 29 pary islauka.

Be to, dél injekcijos | raumenis CVMP priéjo prie iSvados, kad reikia iki 4 ml (tai didziausias tirtas vaisto
kiekis) apriboti didziausig vaisto kiekj, kurj galima susvirksti avims vienoje vietoje.

Liekany mazéjimas kiauliy skerdienoje ir subproduktuose

Duomeny rinkinys buvo sudarytas i$ projekto, kuris apémé tris 1995 m. atliktus liekany mazéjimo
tyrimus, duomenuy, kurie buvo vertinami tik kaip istorinio ir informacinio pobiidzio duomenys, taip pat
iS neseniai, 2019 m. atlikto tyrimo, kuris atitinka Siuo metu patvirtinty gairiy reikalavimus ir kuriuo
remtasi nustatant iSlauka, duomenuy.

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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Atliekant Sj GLP reikalavimus atitinkantj liekany mazéjimo tyrima, trisdesSimt negrynaveisliy mazdaug
3 ménesiy amziaus kiauliy (15 patiny ir 15 pateliy), sverianciy 51,8-69,2 kg, buvo suskirstytos |
penkias grupes po Sesis gyviinus (po tris patinus ir tris pateles). Du kartus 48 valandy intervalu
kiauléms | kaklo ir pasturgalio raumenis suleista Betamox LA, susvirksciant rekomenduojamg 15 mg
amoksicilino/kg kiino svorio doze (t. y. 1 ml vaisto/10 kg kiino svorio). Didziausias vaisto kiekis, kurj
buvo galima susvirksti vienoje vietoje, buvo 4 ml, kad kiekvienam gyviinui bty atliktos bent dvi
injekcijos.

Gyvinai buvo skerdziami 8-g, 16-3, 24-3, 32-3 ir 40-g dieng po paskutinés injekcijos | raumenis.
Audiniy éminiai (strény raumeny, kepenuy, riebaly su oda, inksty ir injekcijos vietos (centrinés dalies ir
aplinkiniy audiniy) buvo paimti ir iStirti naudojant patvirtintag LCMS/MS sistemg, AKNR visuose
audiniuose siekiant 20 ng/g.

Visais laiko momentais visuose ne injekcijos vietos éminiuose (strény raumeny, kepenuy, inksty ir
riebaly su oda) amoksicilino koncentracija buvo mazesné uz DLLK (20 ng/g). 8-3 ir 16-g dieng po
injekcijos vaisto liekany koncentracija injekcijos vietos éminiuose virsijo DLLK. Nuo 24-os dienos
liekany koncentracija visuose éminiuose buvo mazesné uz DLLK.

Injekcijos vietos audiniai buvo vertinami kaip audiniai, pagal kuriuose esancia liekany koncentracijg
turi bdti skaiiuojama islauka; liekany koncentracija juose virsijo DLLK iki 16-0s dienos po injekcijos.
Vis délto 8-3 dieng trijuose ir 24-3 dieng - dviejuose dirio vietg supanciy audiniy éminiuose liekany
koncentracija buvo didesné nei atitinkamame injekcijos vietos centrinés dalies éminyje. Remiantis
pirmiau minétomis CVMP gairémis del liekany injekcijos vietoje (EMEA/CVMP/542/2003), tokiu atveju
to laiko momento duomenys neturi biti jtraukiami | statistinius skaic¢iavimus ir galima taikyti kitg,
metodg. Remdamasis visais turimais duomenimis, CVMP priéjo prie iSvados, kad turi bati taikomas
kitas, minétose CVMP gairése (EMA/CVMP/SWP/735325/2012) aprasytas metodas ir prie apskaiciuotos
iSlaukos reikia pridéti 30 proc. saugumo laikotarpj; taigi, kiauliy skerdienai ir subproduktams nustatyta
42 pary islauka.

Be to, dél injekcijos | raumenis CVMP priéjo prie iSvados, kad reikia iki 4 ml (tai didziausias tirtas vaisto
kiekis) apriboti didziausig vaisto kiekj, kurj galima susvirksti kiauléms vienoje vietoje.

Liekany mazéjimas galvijy piene

Pateiktas vienas 1993 m. atliktas GKP kokybés uztikrinimo reikalavimus atitinkantis tyrimas, kurj
atliekant naudotos astuonios 3-8 mety amziaus Fryzy veislés karvés, sveriancios 480-620 kg. Du
kartus 48 valandy intervalu karvéms | raumenis suleista Betamox LA, susvirksc¢iant 15 mg
amoksicilino/kg kuno svorio doze (t. y. 1 ml vaisto/10 kg kiino svorio). Vienoje vietoje gyviinams buvo
Svirks¢iama ne daugiau kaip 20 ml vaisto ir injekcijos atliktos 3-4 vietose. Jos buvo melziamos du
kartus per parg 10-14 valandy intervalu. Pieno éminiai buvo imami 5 dienas is viso i$ kiekvienos
karvés primelzto pieno kiekio ir tiriami mikrobiologinés analizés biidu, kiekio nustatymo ribai (KNR)
siekiant 0,003 pg/ml.

Praéjus 72 valandoms ir vélesniais laiko momentais liekany koncentracija buvo mazesné uz KNR.
Remiantis laiko iki saugios koncentracijos susidarymo apskaiciavimo (LSKSA) metodu, aprasytu CVMP
rekomendaciniame pranesime dél pienui taikytinos islaukos nustatymo (EMEA/CVMP/473/1998)3,
pasitlyta gydyty galvijy pienui nustatyti 9 melzimy, t. y. 108 valandy (4,5 paros) iSlauka.

Sis liekany mazéjimo tyrimas atliktas nesilaikant minety CVMP gairiy (EMEA/CVMP/473/1998). Tyrimui
naudoti tik 8 gyvinai, o KNR (3 pg/kg) labai nedaug skiriasi nuo DLLK vertés (4 ug/kg). Vis délto,
taikant LSKSA metodg, atsizvelgiama | neaiSkumus, susijusius su nedidele tyrimo imtimi, nes jis
grindziamas leistinaisiais réziais (esant mazesnei imdiai, leistinieji réziai yra didesni). Be to, taikant

3 CVMP note for guidance on determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/1998) - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-determination-withdrawal-periods-milk_en.pdf

LSKSA metodga, naudojama tik informacija apie tai, ar nustatyti dydziai siekia arba virsija DLLK, bet
nenaudojama tiksli nustatyto dydzio verté. Todél taikant S| metodg, nedidelis KNR ir DLLK skirtumas
nelaikomas svarbiu. Todél nuspresta, kad galvijy pienui taikytina 108 valandy (4,5 paros) islauka yra
priimtina.

Liekany mazéjimas aviy piene

Jokiy liekany mazéjimo aviy piene tyrimy duomeny nepateikta ir pasidlyta j vaisto informacinius
dokumentus jtraukti sakinj, kad Sio vaisto negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy,
maistui.

Remiantis Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) gairémis dél su retesniam naudojimui ar retesnems
rasims (angl. MUMS) / nedidelei rinkai skirty veterinariniy vaisty saugumu ir liekanomis susijusiems
duomenims keliamy reikalavimy) (EMA/CVMP/SWP/66781/2005-Rev.1)#, pagrindiniy rasiy gyvinams
nustatytus iSlaukos laikotarpius galima ekstrapoliuoti retesniy rasiy gyviinams, t. y. Siuo atveju galvijy
pienui nustatytg iSlaukg galima ekstrapoliuoti aviy pienui. Vis délto nepateikta konkreciy vaisto liekany,
mazéjimo | Sig kreipimosi procedirg jtrauktais veterinariniais vaistais gydyty aviy piene tyrimy
duomeny, o CVMP amoksicilino DLLK suvestinéje ataskaitoje® taip pat néra nei farmakokinetiniy, nei
liekany mazéjimo tyrimy duomeny, tad negalima palyginti nei Sio vaisto farmakokinetikos, nei jo
liekany mazéjimo Siy rasiy gyviny audiniuose. Todél CVMP priéjo prie iSvados, kad negalima nustatyti
saugios | Sig kreipimosi procediirg jtrauktais veterinariniais vaistais gydyty aviy pienui taikytinos
iSlaukos.

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Izanga

CVMP papraSyta perzilréti visus turimus Betamox LA 150 mg/ml injekcinés suspensijos ir susijusiy
pavadinimy bei jy generiniy atitikmeny liekany mazéjimo tyrimy duomenis ir rekomenduoti
atitinkamus jais gydytiems galvijams, avims ir kiauléms (pienui, skerdienai ir subproduktams)
taikytinus iSlaukos laikotarpius.

Naudos vertinimas

Nors Sios kreipimosi procediiros metu konkreciai nevertintas susijusiy vaisty veiksmingumas gydant
galvijus, avis ir kiaules, laikomasi nuomoneés, kad vertinami vaistai yra veiksmingi.

Rizikos vertinimas

Susijusiy veterinariniy vaisty kokybé, saugumas paskirties gyvinams, saugumas naudotojams ir
aplinkai keliama rizika nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediiros metu. Be to, generiniy vaisty
biologinis ekvivalentiSkumas nebuvo vertinimas, nes tai jau buvo padaryta atitinkamy_ registracijos
pazyméjimo iSdavimo procediry metu.

Nustatyta rizika, susijusi su patvirtinty galvijams, avims ir kiauléms taikytiny iSlaukos laikotarpiy
trukme, kuri kai kuriy vaisty atveju gali bati nepakankama tam, kad amoksicilino liekany koncentracija
nukristy Zzemiau atitinkamos DLLK ribos valgomuose audiniuose ir piene, todél tai kelia pavojy
vartotojams.

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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Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Remiantis turimais duomenis, patvirtinti pakeisti po Betamox LA 150 mg/ml injekcinés suspensijos,
susijusiy pavadinimy ir jy generiniy atitikmeny injekcijos | raumenis taikytini iSlaukos laikotarpiai.

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.

Jokiy duomeny, kuriais bty galima pagrijsti saugig iSlaukg po vaisto injekcijos po oda arba jj
panaudojus kitu bidu, nepateikta. Todél vaisto informaciniuose dokumentuose turéty bdti aiskiai
nurodyta, kad maistiniams gyviinams vaistg galima Svirksti tik | raumenis.

Be to, reikia apriboti didziausig vaisto kiekj, kurj galima susvirksti vienoje vietoje, — galvijams iki
15 ml, o avims ir kiauléms - iki 4 ml.

Nuspresta, kad Siy priemoniy pakanka vartotojy saugumui uztikrinti.
Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir jo iSvados

Apsvarstes priezastis, dél kuriy buvo pradéta kreipimosi procediira, ir turimus duomenis, CVMP priéjo
prie iSvados, kad, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, kaip rekomenduota, reikia i$ dalies pakeisti
galvijams, avims ir kiauléms nustatytus iSlaukos laikotarpius ir nustatyti didziausio vaisto kiekio, kurj
galima susvirksti vienoje vietoje, riba.

Bendras veterinariniy vaisty Betamox LA 150 mg/ml injekcinés suspensijos ir susijusiy pavadinimy_bei
ju generiniy atitikmeny naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, taciau turi bati padaryti
rekomenduoti vaisto informaciniy dokumenty pakeitimai.

Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, zenklinima ir
informacinj lapelj

Kadangi

e remdamasis turimais liekany mazéjimo tyrimy duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad, siekiant
uztikrinti vartotojy sauguma, reikia i$ dalies pakeisti gydyty galvijuy, aviy ir kiauliy pienui,
skerdienai ir subproduktams nustatytus islaukos laikotarpius;

e remdamasis turimais liekany mazéjimo tyrimy duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad bitina
apriboti vaisto kiekj, kurj galima susvirksti vienoje vietoje;

e CVMP laikési nuomoneés, kad bendras | Sig procediirg jtraukty vaisty naudos ir rizikos santykis
tebéra teigiamas, taciau turi bati iS dalies pakeisti vaisto informaciniai dokumentai;

CVMP rekomendavo i$ dalies keisti Betamox LA 150 mg/ml ir I priede nurodyty susijusiy pavadinimy
bei jy generiniy atitikmenu, kuriy veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis
iSdéstyti III priede, registracijos pazyméjimus.
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III priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai

Jeigu galvijai, avys ir (arba) kiaulés jau patvirtintos kaip paskirties gyviny risys, reikia vartoti
atitinkamai rdsiai taikoma toliau iSdestytgq formuluote:

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Galvijai, avys ir kiaulés — Svirksti tik | raumenis.

Vaisto kiekis atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio. Jeigu vaisto kiekis galvijy atveju virsija 15 ml, o aviy,
atveju - 4 ml, jj reikia padalyti | kelias dalis ir susvirksti dviejose arba daugiau viety.

4.11 ISlauka

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.

Zenklinimas

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijai, avys ir kiaulés - Svirksti tik | raumenis.

Vaisto kiekis atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio. Jeigu vaisto kiekis galvijy atveju virsija 15 ml, o aviy
atveju - 4 ml, jj reikia padalyti | kelias dalis ir susvirksti dviejose arba daugiau viety.
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| 8. ISLAUKA

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.

Informacinis lapelis

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijai, avys ir kiaulés - Svirksti tik | raumenis.

Vaisto kiekis atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio. Jeigu vaisto kiekis galvijy atveju virsija 15 ml, o aviy
atveju - 4 ml, jj reikia padalyti | kelias dalis ir susvirksti dviejose arba daugiau viety.

10. ISLAUKA

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.
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