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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par ierobezojumu periodu
parskatisanu Betamox LA 150 mg/ml suspensijai
injekcijam, sinonimisko nosaukumu zalém un
genériskajam zalém

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/132) veiktas
proceduras rezultati

injekcijam, sinonimisko nosaukumu zalu un Jenérisko zalu ierobezojumu periodu parskatiSanu attieciba
uz liellopiem, aitam un ctkam. IerobeZojumu periods ir minimalais laiks, kam japaiet, pirms ar zalem
arstétu dzivnieku var nokaut, lai ta galu vai citus no dzivniekiem iegutus produktus varétu lietot cilvéku
uztura.

Adgentiliras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka So zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz
to raditos riskus, bet ir jamaina maksimalais viena vieta ievaditas injekcijas tilpums un ierobezojumu
periodi attieciba uz liellopiem, aitam un ciikam, lai nodroSinatu parliecibu par patérétaju drosibu.

Kas ir Betamox LA un to genériskas zales?

Veterinaras zales Betamox LA, to sinonimisko nosaukumu zales un genériskas zales ir suspensijas
injekcijam, kas viena ml satur 150 mg amoksicilina (amoksicilina trihidrata forma). Amoksicilins ir
plada spektra B-laktamu dzimtas antibiotika, kas pieder pie aminopenicilinu grupas. Sai aktivajai vielai
ir no laika atkariga baktericida aktivitate, un ta darbojas pret grampozitiviem un daziem
gramnegativiem mikroorganismiem. Betamox LA un to genériskas zales var lietot liellopiem, aitam un
cukam, ievadot ar injekciju muskuli.

Kapéc Betamox LA un to genériskas zales tika parskatitas?

Vacijas veterinaro zalu iestade 2019. gada 11. februari lidza CVMP parskatit visus pieejamos datus un
ieteikt ierobezojumu periodus pienam, galai un blakusproduktiem, kas iegiti no liellopiem un aitam, un
galai un blakusproduktiem, kas iegiti no clikam, kuras tika arstétas ar Betamox LA un to genériskajam
zalém.
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Vacijas iestade uzskatija, ka ierobezojumu periodi STm mérka sugam Eiropas Savieniba (ES) varétu
nebdt atbilstosi, lai nodrosinatu patérétaju drosibu, noradot, ka ierobezojumu periodi visa ES ir
atskirigi.

Tapéc Vacijas iestade lidza CVMP veikt Betamox LA un to genérisko zalu ieguvumu un riska attiecibas
pilnTgu izvértéSanu un sniegt atzinumu par iepriekS minéto zalu redistracijas apliecibu saglabasanu,
mainisanu, apturésanu vai atsauksanu visa ES.

Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija pieejamos datus par veterinaro zalu Betamox LA un to genérisko zalu atlieku
eliminaciju liellopiem, aitam un ctkam. Sie dati norada, cik ilga laika zalu koncentracija dzivnieka
kermeni samazinas lidz maksimali pielaujamajam atlieku limenim (MRL). Tas ietvéra datus no
uznémumiem, ieskaitot pétijumus un publikacijas.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko apsprieSanu komiteja, CVMP
secinaja, ka Betamox LA un to genérisko zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to radito risku.
Patérétaju droSibas aizsardzibas nolika CVMP ieteica talak noraditos ierobezojumu periodus ka
pamatotus intramuskularai ievadiSanai, ka ari ieteica ierobezot viena vieta injicEjamo zalu tilpumu lidz
15 ml liellopiem un lidz 4 ml aitam un cakam.

Liellopi

Galai un blakusproduktiem: 39 dienas

Pienam: 108 stundas (4,5 dienas)
Cikas

Galai un blakusproduktiem: 42 dienas

Aitas

Galai un blakusproduktiem: 29 dienas
Pienam: Sis zales nedrikst ievadit aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Komiteja ieteica veikt izmainas So veterinaro zalu registracijas apliecibu nosacijumos.

Viss zalu informacija veikto izmainu saraksts ir detaliz€ti noradits CVMP atzinuma III pielikuma cilné
“All Documents” (Visi dokumenti).

Eiropas Komisija izdeva |lémumu 2020. gada 12. oktobri.
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