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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle &ldnku 35*
pro veterinarni IéCivé pripravky obsahujici gentamicin ve
formé& injeké&nich roztokl k podani konim

Mezinarodni nechranény nazev (INN): gentamicinum

Podkladové informace

Gentamicin je aminoglykosidové antibiotikum indikované k léc¢bé fady bakterialnich infekci. Obvykle se
pouziva ve formé soli siranu. Ve veterinarni mediciné se gentamicin pouziva zejména jako injekcni
roztok pro prasata, skot a koné a jako peroralni roztok pro driibez. Pouziva se také v humanni
mediciné, obvykle ve formé injek¢niho roztoku pro intramuskularni podani. V soucasnosti je zafazen na
seznam zakladnich lé¢ivych piipravkd pro humanni pouziti Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Dne 14. Unora 2014 predlozilo Dansko agentuie ozndmeni o predlozeni zalezitosti k pfezkoumani podle
¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES tykajici se veterinarnich 1é&ivych pFipravkd obsahujicich gentamicin ve
formé injekénich roztokd k podani konim. Vybor CVMP byl pozadén, aby sjednotil indikace a rezimy
davkovani dotéenych pripravkl pfi zvézeni dostupnych Gdaji a zejména s ohledem na bezpecnost pro
cilovy zivocisny druh.

Pfezkoumani bylo zahajeno dne 12. bfezna 2014. Vybor jmenoval zpravodajem pana K. Baptistu

a spoluzpravodajkou pani C. Mufioz Maderovou. Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci predloZili
pisemna vysvétleni dne 16. kvétna 2014 a dne 4. zafi 2014.

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tidajd dospél vybor CVMP k nézoru, ze celkovy
pomé&r pinost a rizik té&chto pripravkd zUstava priznivy za predpokladu, Ze budou provedeny Upravy
v informaci o pfipravku. Vybor proto dne 6. listopadu 2014 na zakladé konsenzu pfijal kladné
stanovisko doporucujici zménu podminek registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravkd obsahujicich
gentamicin ve formé injekénich roztokd k podani konim.

* Clanek 35 smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpist
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Seznam nazv{ dotéenych ptipravk{ je uveden v pfiloze I, védecké zavéry v ptiloze Il a upravené zné&ni
souhrnd udajl o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace v pfiloze IIl.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 11. Gnora 2015.
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