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ES/EEZ Registracijas apliecibas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas

dalibvalsts | ipasnieks sugas veids

Austrija Norbrook Laboratories Betamox long acting- Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
(Ireland) Limited Injektionssuspension trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Rossmore Industrial Estate | flr Tiere suni, kaki ievadisanai
H18 W620 Monaghan
Ireland

Austrija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin Injektionssuspension trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill fur Rinder, Schafe, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan Schweine, Hunde,
Ireland Katzen

Belgija Univet Ltd Trymox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Bulgarija Asklep-Farma OOD Betamox LA Injection Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
j.k. Lyulin 7, trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
bl. 711A, shop 3 suni, kaki ievadisanai
Sofia
Bulgaria

Bulgarija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin suspension for trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill injection for cattle, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan sheep, pigs, dogs and
Ireland cats
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas

dalibvalsts | ipasnieks sugas veids

Horvatija Univet Ltd Trymox LA, Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin 150 mg/mL, trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill suspenzija za injekciju, suni, kaki ievadiSanai
Co. Cavan za goveda, ovce,
Ireland svinje, pse i macke

Horvatija GENERA d.d. Simivet retard, Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Svetonedeljska cesta 2 150 mg/mL, trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Kalinovica suspenzija za injekciju, suni, kaki ievadisanai
10436 Rakov Potok za goveda, ovce,
Croatia svinje, pse i macke

Kipra Stavrinides Spyros Betamox LA Injection, | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Chemicals Ltd 150 mg/ml Evéaipo trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
28A Stasinou Ave Evaiopnua suni, kaki ievadisanai
Nicosia
Cyprus

Kipra Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin Eveoipo evaiwpnpa yia | trihidrats injekcijam aitas, cikas, | un/vai zemadas
Cootehill Boos1dn, npodpara, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan Xoipoug, okUAoug,
Ireland YAaTeG

Cehijas Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai

Republika (Ireland) Limited 150 mg/ml injekéni trihidrats injekcijam aitas, cikas, | un/vai zemadas
Rossmore Industrial Estate | suspenze suni, kaki ievadisanai
Monaghan
Ireland

Danija ScanVet Animal Health A/S | Betamox Vet. Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Kongevejen 66 trihidrats injekcijam aitas, cikas, | un/vai zemadas
3480 Fredensborg suni, kaki ievadisanai

Denmark

3/20




ES/EEZ Registracijas apliecibas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Ievadisanas

dalibvalsts | ipasnieks sugas veids

Danija Univet Ltd Trymox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Igaunija Univet Ltd Trymox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Somija Norbrook Laboratories Betamox vet Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Limited trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Station Works suni, kaki ievadisanai
Camlough Road
Newry, Co. Down BT35 6]P
Northern Ireland
United Kingdom

Somija Univet Ltd Trymox vet Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Francija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin Suspension for trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill Injection for Cattle, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs,
Ireland Cats
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dalibvalsts | ipasnieks sugas veids

Vacija Univet Ltd Trymox LA 150mg/ml Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin suspension for trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill injection suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Griekija Hellafarm A.E Betamox L.A Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Fleming 15 trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
15123, Marousi suni, kaki ievadisanai
Greece

Griekija Univet Ltd Trymox L.A Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Ungarija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Limited 150 mg/ml trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Station Works szuszpenzids injekcio suni ievadisanai
Camlough Road A.U.V.
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom

Ungarija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin suspension for trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill injection suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland
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dalibvalsts | ipasnieks sugas veids

Ungarija Bayer Hungaria Kft. Amoxysol LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
1123 Budapest 150 mg/ml trihidrats injekcijam aitas, cukas un/vai zemadas
Alkotds u. 50. szuszpenzids injekcio ievadisanai
Hungary szarvasmarhak,

sertések és juhok
részére A.U.V.

Irija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
(Ireland) Limited 150 mg/ml Suspension | trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Rossmore Industrial Estate | for Injection suni, kaki ievadisanai
Monaghan
Ireland

Trija Univet Ltd Trymox LA 150mg/ml Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin suspension for trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill injection suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Italija Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Limited 150 mg/ml trihidrats injekcijam cukas, suni, un/vai zemadas
Station Works sospensione iniettabile kaki ievadisanai
Camlough Road per bovini, suini, cani e
Newry, Co. Down gatti
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom

Italija Univet Ltd Trimox LA 150 mg/ml, | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin sospensione iniettabile | trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Cootehill per bovini, ovini, suini, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan cani e gatti
Ireland
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Latvija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin suspensija injekcijam trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill liellopiem, aitam, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan cukam, suniem,
Ireland kakiem
Latvija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Limited 150 mg/ml suspensija | trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Station Works injekcijam liellopiem, suni, kaki ievadisanai
Camlough Road aitam, cikam, suniem,
Newry, Co. Down kakiem
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Lietuva Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Limited 150 mg/ml, injekciné trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Station Works suspensija galvijams, suni, kaki ievadisanai
Camlough Road kiauléms, avims,
Newry, Co. Down Sunims ir katéms
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Lietuva Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin Suspension for trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Cootehill Injection for Cattle, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs,
Ireland Cats
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Norvégija Univet Ltd Trymox Vet Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Niderlande Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin suspensie voor injectie | trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill voor runderen, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan schapen, varkens,
Ireland honden, katten

Polija Scanvet Poland Sp. z o.o0. Betamox L.A. Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
ul. Kiszkowska 9 trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Gniezno 62-200 suni, kaki ievadisanai
Poland

Polija Nordpharm Poland Sp. z Amoxyvet LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
0.0. trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Al. Jerozolimskie 99 lok. 39 suni, kaki ievadiSanai
02-001 Warszawa
Poland

Polija Univet Ltd Trymox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland

Portugale Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
(Ireland) Limited 150 mg/ml Suspension | trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Rossmore Industrial Estate | for Injection suni, kaki ievadisanai

Monaghan
Ireland
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Portugale Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin suspension for trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill injection suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland
Rumanija Norbrook Laboratories Betamox LA, Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Limited 150 mg/ml trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Station Works suni, kaki ievadisanai
Camlough Road
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Rumanija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland
Slovakija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Limited 150 mg/ml injek¢na trihidrats injekcijam aitas, cikas, | un/vai zemadas
Station Works suspenzia suni, kaki ievadisanai

Camlough Road
Newry, Co. Down
BT35 6]P
Northern Ireland
United Kingdom
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Slovakija Zoetis Ceska republika, Duphamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
S.r.o 150 mg/ml injek¢na trihidrats injekcijam aitas, cikas, | un/vai zemadas
nédmesti 14. fijna 642/17 suspenzia suni, kaki ievadisanai
150 00 Prague 5
Czech Republic

Slovakija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin Suspension for trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Cootehill Injection for Cattle, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs,
Ireland Cats

Slovénija Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin suspension for trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Cootehill injection for cattle, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan sheep, pigs, dogs and
Ireland cats

Slovénija GENERA SI d.o.o. Simivet retard Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Parmova ulica 53 150 mg/ml suspenzija | trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
1000 Ljubljana za injiciranje suni, kaki ievadisanai
Slovenia

Spanija Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Limited trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas

Station Works
Camlough Road
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom

suni

ievadisanai
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Zviedrija Univet Ltd Trymox vet Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin trihidrats injekcijam aitas, cukas, | un/vai zemadas
Cootehill suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan
Ireland
Apvienota Norbrook Laboratories Betamox LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste Limited 150 mg/ml Suspension | trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Station Works for Injection suni ievadisanai
Camlough Road
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Apvienota Norbrook Laboratories Amoxycare LA Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste Limited Suspension for trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Station Works Injection 15% w/v suni, kaki ievadisanai
Camlough Road
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland
United Kingdom
Apvienota Univet Ltd Trymox LA 150 mg/ml | Amoksicilina 150 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste Tullyvin Suspension for trihidrats injekcijam aitas, clkas, | un/vai zemadas
Cootehill Injection for Cattle, suni, kaki ievadisanai
Co. Cavan Sheep, Pigs, Dogs,
Ireland Cats
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta
izmainam
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Betamox LA 150 mg/ml suspensijas injekcijam, sinonimisko
nosaukumu zalu un genérisko zalu zinatniska novéertéjuma
visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. Ievads

Amoksicilins ir plasa 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 150 mg/ml suspensija injekcijam (turpmak saukta Betamox LA) un ar to saistitie
nosaukumi, ka ari to genériskas zales ir suspensijas injekcijam, kas satur 150 mg amoksicilina
(amoksicilina trihidrata veida) uz 1 ml lietosanai liellopiem, aitam, cikam, suniem un kakiem.
Ieteicama deva ir 15 mg amoksicilina uz 1 kg kermena masas; ja nepiecieSams, to atkarto péc
48 stundam.

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu tika iesniegts pieteikums, proti, visparéjs
pieteikums, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju saskana ar decentralizéto proceddru (UK/V/0681/001/DC)
veterinarajam zalém Trymox LA 150 mg/ml suspensijai injekcijam liellopiem, aitam, cikam, suniem un
kakiem, par atsauces dalibvalsti noradot Apvienoto Karalisti. Eiropas atsauces zales ir Betamox LA, kas
jau gadu desmitiem ilgi ir atlautas vairakas ES dalibvalstis (pieméram, Apvienotaja Karalisté kops
1986. gada).

Pamatojoties uz zalu formas lidzibu starp atsauces zalém Betamox LA un genériskajam zalém Trymox
LA 150 mg/ml suspensiju injekcijam, atsauces zalu izdaliSanas periods tika piemérots genériskajam
zalém. Netika sniegti dati par denérisko zalu atlieku izzuSanu. Ta ka atsauces un genériskas zales ir
kvalitativi un kvantitativi lidzigas attieciba uz aktivo vielu un paligvielam, tika pienemta bioekvivalence.

Novértéjuma laika atsauces dalibvalsts sniedza dazus datu kopsavilkumus par atlieku izzusanu, uz
kuriem tika balstiti atsauces zalu izdaliSsanas periodi. Tomér Sajos pétijumos par atlieku izzusanu
neviens no dzivniekiem nesanéma maksimalo injekcijas tilpumu 20 ml viena injekcijas vieta, ka minéts
zalu informacija.

Decentralizétas procediiras ietvaros atsauces dalibvalsts parskatija atsauces zalu izdaliSanas periodu
un pazinoja, ka visu sugu galai un blakusproduktiem pievienotais drosibas koeficients ir palielinats no
10 % Iidz 30 %, lai kompensétu dzivnieku nelielo kermena masu.

Viena injekcijas vieta 20 ml tilpuma ievadiSana rada 2 Iidz 6 reizes lielaku devu injekcijas vieta
veterinarajam zalém, salidzinot ar devam, kas parbauditas pétijumos par atlieku izzusanu. Turklat
zalém ir ellains sastavs, ka rezultata notiek Iéna resorbcija un ir iesp&jama atlieku aizture injekcijas
vietas. Turklat, ta ka izzusanu injekcijas vieta ietekmé gan deva, gan injekcijas tilpums, lielaka deva
varétu ietekmeét reakcijas injekcijas vieta (radit audu bojajumus) un izraisit virsmas un masas
attiecibas izmainas un izzuSanas nobidi uz nulles kartas kinétiku. Parasti tas noved pie |énakas
resorbcijas no injekcijas vietas. Vacija uzskatija, ka tapéc drosSibas koeficienta pievienosana, lai nemtu
VEéra paredzéto lielako devu/tilpumu injekcijas vieta, nav pietiekama un, neierobezojot injekcijas
tilpumu Iidz apjomiem, kadi miné&ti p&tijumos par atlieku izzuSanu, patérétaju droSibu nevar garantét.

Turklat tika noradits, ka Betamox LA gadijuma dalibvalstis bija atSkiribas starp noteiktajiem izdaliSanas
periodiem liellopiem, aitam un ctkam. Tad€| Vacija uzskatija, ka dzivnieku veselibas un patérétaju
drosibas aizsardzibas interesés Savieniba lieta janosita izskatiSanai CVMP.

Vacija ludza CVMP parskatit visus pieejamos datus par Betamox LA 150 mg/ml suspensiju injekcijam
un saistito nosaukumu, ka ari genérisko zalu atlieku izzusanu un ieteikt piemérotus izdaliSanas
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periodus arstétiem liellopiem, aitam un cukam. CVMP tika lagts ari apsvért, vai attiecigajam
veterinarajam zalém ir iesp&jami citi riska parvaldibas pasakumi (pieméram, ierobezot injekcijas
tilpumu viena injekcijas vieta).

2. Pieejamo datu apspriesana

Kvalitativais un kvantitativais sastavs

Tika sanemta informacija par attiecigo zalu sastavu. Ta ka preparati ir |oti lidzigi, ir sagaidams, ka visi
zalu sastavi darbojas vienadi attieciba uz uzsiikSanos no injekcijas vietas. Tapéc CVMP uzskatija, ka
visam Saja parvértésanas procedira ieklautajam veterinarajam zalém varétu bdt piemérojams kopigs
izdaliSanas periods.

Dati par atlieku izzusanu
Atlieku izzuSana liellopu gala un blakusproduktos

Datu kopa ietilpa projekts, kas sastavéja no trim 1995. gada veiktiem pétijumiem par atlieku izzusanu,
kuri tika uzskatiti par tikai vésturiskiem un informativiem, ka ari no nesena 2019. gada veikta
pétijuma, kas atbilst pasreiz&jam pamatnostadném un kas tika izmantots izdaliSanas perioda
noteikSanai.

Saja labai laboratorijas praksei (GLP) atbilsto3aja pétijuma par atlieku izzu$anu divdesmit jauktas
skirnes liellopi (10 tévini un 10 matites) 9-13 ménesSu vecuma un ar kermena masu 269-371 kg tika
sadaliti piecas grupas, kura katra bija Cetri dzivnieki (divi tévini un divas matites). Betamox LA tika
ievaditas intramuskulari kakla un gurna muskulos ar ieteicamo devu 15 mg amoksicilina uz 1 kg
kermena masas (proti, 1 ml zalu uz 10 kg kermena masas) divas reizes ar 48 stundu intervalu.
Maksimalais devas tilpums bija 15 ml viena injekcijas vieta, tapéc katrs dzivnieks sanéma vismaz divas
injekcijas.

Dzivnieki tika nokauti 6, 12, 18, 24 un 30 dienas péc pédg&jas intramuskularas injekcijas ievadisanas.
Tika panemti audu paraugi (jostas dalas muskulaudu, aknu, perirenalo tauku, nieru un injekcijas vietas
(pamata un apkart&jo audu)), un tie tika analizéti ar validétu Skidrumhromatografijas tandéma ar
masspektrometriju (LCMS/MS) sistéemu ar zemaku kvantitativas noteiksanas robezu (LLOQ) 20 ng/g
visiem audiem.

Visos paraugos, kas nemti arpus injekcijas vietas (jostas dalas muskulaudi, aknas, perirenalie tauki un
nieres) un kas iegiti visos kausanas laikos, amoksicilina koncentracija bija zemaka par LLOQ

(20 ng/g). Injekcijas vietas paraugos 6., 12., 18. un 24. diena péc ievadiSanas bija atliekas, kas
parsniedz maksimalo atlieku daudzumu (MAL) 50 pg/kg; 30. diena visi ITmeni bija zem MAL.

Injekcijas vietu uzskatija par noteicosajiem audiem izdaliSsanas perioda aprékinasanai ar atlieku
koncentraciju virs MAL lidz 24. dienai péc ievadiSanas. Vienam paraugam 12. un 24. diena bija
ievérojami augstaka atlieku koncentracija apkartéja parauga, salidzinot ar pamatparaugu. Saskana ar
CVMP vadlinijam par atliekam injekcijas vieta (EMEA/CVMP/542/2003)! sada gadijuma punkts nav
jaieklauj statistiskajos aprékinos un varétu izmantot alternativu pieeju. Pamatojoties uz pieejamajiem
visparéjiem datiem, CVMP secinaja, ka jaizmanto alternativa pieeja, kas aprakstita CVMP vadlinijas par
izdalisanas periodu noteiksanu édamajiem audiem (EMA/CVMP/SWP/735325/2012)2, un japievieno

30 % drosSibas diapazons, ka rezultata izdaliSanas periods liellopu galai un blakusproduktiem ir

39 dienas.

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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Turklat attieciba uz intramuskularu ievadisanu CVMP secinaja, ka liellopiem maksimalais injekcijas
tilpums viena injekcijas vieta jaierobezo lidz 15 ml (proti, lielakajam parbauditajam tilpumam).

Atlieku izzusana no aitas galas un blakusproduktiem

Datu kopa ietilpa projekts, kas sastavéja no trim 1995. gada veiktiem pé&tijumiem par atlieku izzusanu,
kuri tika uzskatiti par tikai vésturiskiem un informativiem, ka ari no nesena 2019. gada veikta
pétljuma, kas atbilst pasreizéjam pamatnostadném un kas tika izmantots izdaliSsanas perioda
noteikSanai.

Saja GLP atbilstosaja pétijuma par atlieku izzuanu trisdesmit jauktas $kirnes aitas (15 tévini un

15 matites) aptuveni 5 ménesu vecuma un ar kermena masu 36,0-47,4 kg tika sadalitas piecas
grupas, kura katra bija seSi dzivnieki (tris tévini un tris matites). Betamox LA tika ievaditas
intramuskulari kakla un gurna muskulos ar ieteicamo devu 15 mg amoksicilina uz 1 kg kermena masas
(proti, 1 ml zalu uz 10 kg kermena masas) divas reizes ar 48 stundu intervalu. Maksimalais devas
tilpums bija 4 ml viena injekcijas vieta, tapéc katrs dzivnieks sanéma vismaz divas injekcijas.

Dzivnieki tika nokauti 8, 16, 24, 32 un 40 dienas péc pédg&jas intramuskularas injekcijas ievadisanas.
Tika panemti audu paraugi (jostas dalas muskulaudu, aknu, perirenalo tauku, nieru un injekcijas vietas
(pamata un apkartéjo audu)), un tie tika analizéti ar apstiprinatu LCMS/MS sistému ar LLOQ 20 ng/g
visiem audiem.

Visos paraugos, kas nemti arpus injekcijas vietas (jostas dalas muskulaudi, aknas, perirenalie tauki un
nieres), un injekcijas vietas apkartéjo audu paraugos, kas iegiti visos kauSanas laikos, amoksicilina
koncentracija bija zemaka par LLOQ (20 ng/g). Injekcijas vietas paraugos 8. un 16. diena péc
ievadisanas konstatéja atlieku daudzumu virs MAL. No 24. dienas visu atlieku koncentracija bija zem
MAL.

Injekcijas vietu uzskatija par noteicoSajiem audiem izdaliSsanas perioda aprékinasanai ar atlieku
koncentraciju virs MAL lidz 16. dienai péc ievadiSanas. Ta ka nebija pietiekami daudz laika punktu ar
izméritajam atlieku vértibam, statistisko pieeju nevar izmantot un ta vieta bdtu piemérojama
alternativa pieeja, ka aprakstits ieprieks minétajas CVMP vadlinijas (EMA/CVMP/SWP/735325/2012).
Pamatojoties uz pieejamajiem visparéjiem datiem, CVMP secinaja, ka jaizmanto alternativa pieeja un
japievieno 20 % drosSibas diapazons, ka rezultata aitas galas un blakusproduktu izdaliSanas periods ir
29 dienas.

Turklat attieciba uz intramuskularu ievadisanu CVMP secinaja, ka aitam maksimalais injekcijas tilpums
viena injekcijas vieta jaierobezo lidz 4 ml (proti, lielakajam parbauditajam tilpumam).

Atlieku izdalisanas ciikgala un tas blakusproduktos

Datu kopa ietilpa projekts, kas sastavéja no trim 1995. gada veiktiem pétijumiem par atlieku izzusanu,
kuri tika uzskatiti par tikai vésturiskiem un informativiem, ka ari no nesena 2019. gada veikta
pétijuma, kas atbilst pasreizéjam pamatnostadném un kas tika izmantots izdaliSanas perioda
noteikSanai.

Saja GLP atbilsto$aja pétijuma par atlieku izzuanu trisdesmit jauktas Skirnes ciikas (15 tévini un

15 matites) aptuveni 3 ménesu vecuma un ar kermena masu 51,8-69,2 kg tika sadalitas piecas
grupas, kura katra bija seSi dzivnieki (tris tévini un tris matites). Betamox LA tika ievaditas
intramuskulari kakla un gurna muskulos ar ieteicamo devu 15 mg amoksicilina uz 1 kg kermena masas
(proti, 1 ml zalu uz 10 kg kermena masas) divas reizes ar 48 stundu intervalu. Maksimalais devas
tilpums bija 4 ml viena injekcijas vieta, tapéc katrs dzivnieks sanéma vismaz divas injekcijas.

Dzivnieki tika nokauti 8, 16, 24, 32 un 40 dienas péc pédg&jas intramuskularas injekcijas ievadisanas.
Tika panemti audu paraugi (jostas dalas muskulaudu, aknu, tauku ar adu, nieru un injekcijas vietas
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(pamata un apkartéjo audu)), un tie tika analizéti ar apstiprinatu LCMS/MS sistému ar LLOQ 20 ng/g
visiem audiem.

Visiem paraugiem, kas netika nemti no injekcijas vietas (jostas dalas muskulaudi, aknas, nieres un
tauki ar adu), amoksicilina koncentracija visos laika punktos bija zemaka par LLOQ (20 ng/g).
Injekcijas vietas paraugos 8. un 16. diena péc ievadisanas konstatéja atlieku daudzumu virs MAL.
Sakot no 24. dienas, visu atlieku koncentracija bija zem MAL.

Injekcijas vietu uzskatija par noteicosajiem audiem izdaliS8anas perioda aprékinasanai ar atlieku
koncentraciju virs MAL lidz 16. dienai péc ievadiSanas. Tomér 8. diena trim apkartéjo audu paraugiem
bija augstaka atlieku koncentracija neka attiecigajam pamatparaugam, bet 24. diena diviem apkartéjo
audu paraugiem bija augstaka atlieku koncentracija neka attiecigajam pamatparaugam. Saskana ar
iepriekSminétajam CVMP vadlinijam par atliekam injekcijas vieta (EMEA/CVMP/542/2003) $ada
gadijuma punktu nevajadzétu ieklaut statistiskajos aprékinos un varétu izmantot alternativu pieeju.
Pamatojoties uz pieejamajiem vispar&jiem datiem, CVMP secinaja, ka jaizmanto alternativa pieeja, kas
aprakstita CVMP vadIinijas (EMA/CVMP/SWP/735325/2012), un japievieno 30 % droSibas diapazons,
ka rezultata ciku galas un blakusproduktu izdaliSanas periods ir 42 dienas.

Turklat attieciba uz intramuskularu ievadiSsanu CVMP secinaja, ka cikam maksimalais injekcijas tilpums
viena injekcijas vieta jaierobezo lidz 4 ml (proti, lielakajam parbauditajam tilpumam).

Atlieku izzuSana no govs piena

Tika iesniegts viens 1993. gada veikts GLP/QA atbilstoss pétijums par atlieku izzusanu, kura tika
izmantotas astonas Frizijas govis 3-8 gadu vecuma, kuru kermena masa bija 480-620 kg. Betamox LA
tika ievaditas intramuskulari ar devu 15 mg amoksicilina uz 1 kg kermena masas (proti, 1 ml zalu uz
10 kg kermena masas) divas reizes ar 48 stundu starplaiku. Maksimalais devas tilpums viena injekcijas
vieta bija 20 ml, un vienam dzivniekam tika izmantotas 3-4 vietas. Tos slauca divas reizes diena ar
10-14 stundu intervalu. Piena paraugi tika nemti no katra dzivnieka kopé&ja izslaukta piena 5 dienas un
analizéti, izmantojot mikrobiologisko testu ar LOQ 0,003 pg/ml.

Atlieku koncentracija bija zemaka par LOQ, sakot no 72 stundu atskaites punkta. Pamatojoties uz
metodi, ar ko nosaka laiku Iidz drosai koncentracijai (77SC) un kas aprakstita CVMP piezimé pie
noradijumiem par izdaliSanas periodu pienam (EMEA/CVMP/473/1998)3, attieciba uz arstétu liellopu
pienu tika ierosinats 9 slaukSanas reizu, proti, 108 stundu (4,5 dienu) ilgs izdaliSanas periods.

Sis pétijums par atlieku izzu$anu piena netika veikts saskana ar iepriekdminétajam CVMP vadlinijam
(EMEA/CVMP/473/1998). Tika izmantoti tikai 8 dzivnieki, un LOQ 3 pg/kg ir tuvu MAL vértibai 4 pg/kg.
Tomeér izmantotaja TTSC pieeja tiek nemta véra nenoteiktiba maza paraugu lieluma dé€, jo tas pamata
ir pielaides robezas (mazaks paraugu lielums rada lielakas pielaides robezas). Turklat T7SC pieeja tiek
izmantota tikai informacija par to, vai novérojumi parsniedz vai neparsniedz MAL, bet nebalstas uz
precizu novérojuma vértibu. Lidz ar to LOQ tuvums MAL netiek uzskatits par kritisku Sai pieejai. Tapéc
108 stundu (4,5 dienu) ilgs izdaliSanas periods govs pienam tika uzskatits par pienemamu.

Atlieku izzusana no aitas piena

Netika sniegti dati par aitas piena atliekam, un tika izteikts priekslikums ieklaut pazinojumu zalu
informacija, lai izslégtu izmantosanu aitam, no kuram iegdst pienu cilvéku uzturam.

CVMP dokumenta “Nekaitiguma vadlinijas un atlieku datiem piemérojamas prasibas farmaceitiskam
veterinaram zalém, kas paredzétas Saurakai lietoSanai vai mazak izplatitam sugam
(MUMS)/ierobezotam tirgum” (EMA/CVMP/SWP/66781/2005 - 1. red.)# ir ietverts noteikums par piena

3 CVMP note for guidance on determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/1998) - link
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
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izdaliSanas periodu ekstrapolaciju no galvenajam sugam uz mazak svarigam sugam, proti, Saja
gadijuma no govs piena uz aitas pienu. Tomér papildus tam, ka trikst datu par konkrétu zalu atlieku
izzuSanu aitas piena, veterinarajam zalém, uz kuram attiecas S1 parvértésanas procedira, CVMP MAL
kopsavilkuma zinojuma par amoksicilinu® nav pieejami ne farmakokinétiskie dati, ne dati par atlieku
izzusanu, lai salidzinatu farmakokinétiku vai atliekas starp sugam. Tadé|l CVMP secinaja, ka saja
parvértésanas procedira ieklautajam veterinarajam zalém nav iesp&jams noteikt drosu izdaliSanas
periodu aitas pienam.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

CVMP tika lugts parskatit visus pieejamos datus par Betamox LA 150 mg/ml suspensijas injekcijam, ka
ari saistito nosaukumu un genérisko zalu atlieku izzusanu un ieteikt piemérotus izdaliSanas periodus
(pienam, galai un blakusproduktiem) arstétiem liellopiem, aitam un cukam.

Ieguvumu novértéjums

Lai gan Saja parvértésanas procedira netika Tpasi vértéta attiecigo zalu efektivitate liellopiem, aitam
un cukam, tiek uzskatits, ka vértéjamas zales ir efektivas.

Riska novéertéjums

éajé parvértésanas procedlra netika vértéta attiecigo veterinaro zalu kvalitate, droSums mérka
dzivnieku sugam, droSums lietotajam un risks videi. Turklat genérisko zalu bioekvivalence netika
novértéta, jo tas ir izdarits attiecigajas tirdzniecibas atlauju pieSkirSanas procediras.

Tika konstatéts risks saistiba ar atlauto izdalisanas periodu ilgumu attieciba uz liellopiem, aitam un
ctikam, kas dazam zalém var bt parak iss, lai amoksicilina atlieku koncentracija nokristos zem
atlautajam MAL vértibam &édamajos audos un piena, tapéc rodas risks patérétajiem.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, péc intramuskularas ievadisanas ir noteikti parskatiti Betamox
LA 150 mg/ml suspensijas injekcijam, ka ari saistito nosaukumu un genérisko zalu izdaliSanas periodi:

Liellopi

Galai un blakusproduktiem: 39 dienas

Pienam: 108 stundas (4,5 dienas)

Cukas

Galai un blakusproduktiem: 42 dienas

Aitas

Galai un blakusproduktiem: 29 dienas

Pienam: Sis zales nedrikst ievadit aitam, kuru pienu izmanto cilveku uztura.

Nav iesniegti dati, kas pamatotu droSu zalu izdaliSanas periodu péc zemadas vai cita veida ievadisanas.
Tapéc zalu informacija skaidri janorada, ka produktivajam sugam ir atlauts zales lietot tikai
intramuskulari.

5 CVMP MRL Summary report on penicillins — link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/penicillins-summary-report-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf

Turklat maksimalais injekcijas tilpums viena injekcijas vieta jaierobezo lidz 15 ml liellopiem un 4 ml
aitam un cukam.

Sie pasakumi tika uzskatiti par piemérotiem, lai garant&tu patérétaju drosibu.

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Nemot véra parvértésanas procediras pamatojumu un pieejamos datus, CVMP secinaja, ka patérétaju

drosibas nollikos izdaliSanas periods attieciba uz liellopiem, aitdm un ctikam ir jagroza, ka ieteikts, un
ka maksimalais injekcijas tilpums ir jaierobezo.

Veterinaro zalu Betamox LA 150 mg/ml suspensijas injekcijam, sinonimisko nosaukumu zalu un
genérisko zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba saglabajas pozitiva, ja zalu informacija tiek
ieviestas ieteiktas izmainas.

Pamatojums grozijumiem zalu apraksta, markejuma teksta
un lietoSanas instrukcija

Ta ka:

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem par atlieku izzusanu, CVMP uzskatija, ka patérétaju drosibas
noldkos ir jagroza izdaliSanas periods no arstétiem liellopiem, aitam un cikam iegita piena, galas
un blakusproduktu izmantosSanai;

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem par atlieku izzusanu, CVMP uzskatija, ka ir jaierobezo
injekcijas tilpumi;

e CVMP uzskatija, ka Saja procedira kopéja zalu ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva, ja
tiek veikti grozijumi zalu informacija;

CVMP ieteica mainit Betamox LA 150 mg/ml suspensijas injekcijam, sinonimisko nosaukumu zalu un
genérisko zalu redistracijas apliecibas noteikumus, ka noradits I pielikuma un kam III pielikuma ir
sniegts zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija.
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III pielikums

Veterinaro zalu apraksta, markeéjuma teksta un lietosanas
instrukcijas attiecigo punktu izmainas

Ja liellopi, aitas un/vai clkas jau ir apstiprinatas k& mérka sugas, izmantot talak noradito attiecigo
sugu apraksta formuléjumu:

Zalu apraksts

4.9 Devas un lietosanas veids

Liellopi, aitas un cikas - tikai intramuskularas injekcijas veida.

Devas tilpums ir vienads ar 1 ml uz 10 kg kermena masas. Ja devas lielums parsniedz 15 ml liellopiem
un 4 ml aitam un cikam, ta jasadala un jainjicé divas vai vairakas vietas.

4.11 Izdalisanas periods(-i)

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 39 dienas

Pienam: 108 stundas (4,5 dienas)
Clkas:

Galai un blakusproduktiem: 42 dienas

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 29 dienas

Pienam: Sis zales nedrikst ievadit aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Markejums

7. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi, aitas un cikas - tikai intramuskularas injekcijas veida.
[.-]

Devas tilpums ir vienads ar 1 ml uz 10 kg kermena masas. Ja devas lielums parsniedz 15 ml liellopiem
un 4 ml aitam un cukam, ta jasadala un jainjicé divas vai vairakas vietas.
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| 8. IZDALISANAS PERIODS(-I)

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.

Lietosanas instrukcija

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Liellopi, aitas un cikas - tikai intramuskularas injekcijas veida.

Devas tilpums ir vienads ar 1 ml uz 10 kg kermena masas. Ja devas lielums parsniedz 15 ml liellopiem
un 4 ml aitam un cikam, ta jasadala un jainjicé divas vai vairakas vietas.

10. IZDALISANAS PERIODS(-I)
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.
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