Priloha I
Seznam nazvi, lIékovych forem, sil veterinarnich lécCivych

pripravk(, druhl zvirat, zplsob( podani a zadateld / drziteld
rozhodnuti o registraci v clenskych statech
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Clensky Zadatel / drzitel Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirete Cesta podani

stat rozhodnuti o registraci

EU/EHP

Rakousko Vana GmbH Gentavan 5%- gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, telata, subkutanni,
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Durchstichflasche prasata, kong, intramuskularni,
1020 Wien fur Tiere hribata, psi, pomalé
Austria kocky intravendzni

podani

Belgie EMDOKA bvba Emdogent 100 gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, subkutanni,
John Lijsenstraat 16 kong, psi, kocky intramuskularni,
B-2321 Hoogstraten pomalé
Belgium intravendzni

podani

Belgie VMD nv Gentaveto 5 gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok prasata intramuskularni
Hoge Mauw 900 podani
B-2370 Arendonk
Belgium

Belgie KELA NV Genta-Kel 5% gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata) intramuskularni
Sint Lenaartseweg 48 podani
2320 Hoogstraten
Belgium

Bulharsko Biovet JSC FEHTAMULINH 10% gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,

39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera
Bulgaria

MHXEKUNOHEH pa3TBoOp

GENTAMYCIN 10%
solution for injection

psi, kocky

subkutanni,
intravendzni
podani

2/39




Bulharsko Biovet JSC FEHTAMULWH 4% gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
39 Petar Rakov Str. MHXEKLMOHEH pa3TBoOp psi, kocky subkutanni,
4550 Peshtera intravendzni
Bulgaria GENTAMYCIN 4% podani
solution for injection
Bulharsko Interchemie werken "de FrEHTA-100 gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, telata, intramuskularni
Adelaar" B.V. prasata podani
Hosterweg 26a GENTA-100
5811 AC Castenray
The Netherlands
Bulharsko VetProm JSC FEHTAMULINH 40 gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok telata, prasata, intramuskularni,
26, Otets Paisii Str mg/ml| UHXeKUMOHEH psi, kocky subkutanni
2400 Radomir pa3TBop / podani
Bulgaria
GENTAMICIN 40 mg/ml
solutio pro injectionibus
Chorvatsko Krka - Farma d.o.o. GENTAMICIN 80 mg/mL | gentamicin 80 mg/ml injek¢ni roztok skot, koné intramuskularni
Radnicka cesta 48 neurceni k podani (skot,
10000 Zagreb produkci prasata),
Croatia potravin, prasata, | intravendzni
psi, kocky podani (koné),
subkutanni
podani (psi,
kocky)
Chorvatsko PROPHARMA VET d.o.0. NEOGENT gentamicin 80 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Vijenac A. Cesarca 16 kong, psi, kocky subkutanni
31000 Osijek podani

Croatia
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Kypr FATRO S.p.A. AAGENT, 50 mg/ml, gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok telata a selata do | intramuskularni,
Via Emilia, 285 solution for injection for jednoho meésice subkutanni,
40064 Ozzano Emilia calves and piglets up to véku pomalé
(Bologna) one month old. intravendzni
Italy podani

Kypr Dimitrios Christophorou Gentamycin 5% gentamicin 85.0 mg/ml injek¢ni roztok skot, psi, kocky intramuskularni,
169 Tseriou Av. 50mg/ml evéoipo subkutanni,
2048 Strovolos Nicosia d1aAupa yia Boosidn, pomalé
Cyprus OKUAOUG Kal YATEG intravendzni

podani

Ceska FATRO S.p.A. AAGENT 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok telata, hribata intramuskularni,

republika Via Emilia, 285 injek¢ni roztok a selata ve véku subkutanni,
40064 Ozzano Emilia jednoho mésice pomalé
(Bologna) intravendzni
Italy podani

Ceska KELA NV GENTA-KEL 50 000 gentamicin 81 mg/ml injekéni roztok telata, prasata, intramuskularni,

republika Sint Lenaartseweg 48 IU/ml injekcni roztok psi intravendzni
2320 Hoogstraten podani
Belgium

Estonsko Interchemie werken "De Genta-100 EE gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni

Adelaar" Eesti AS
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi

Harju County

Estonia

koné

podani
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Estonsko Interchemie werken "De Genta-100 gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata intramuskularni
Adelaar" Eesti AS podani
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi
Harju County
Estonia

Estonsko KELA NV Genta-kel gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok telata, psi intramuskularni,
Sint Lenaartseweg 48 intravendzni,
2320 Hoogstraten subkutanni
Belgium podani

Estonsko Huvepharma AD Gentacin gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok telata, psi intramuskularni,
33 James Boucher Blvd. intravendzni
Sofia 1407 podani
Bulgaria

Francie VIRBAC PANGRAM 4 % gentamicin 40000 UI/ml | injekéni roztok telata, psi, kocky | intramuskularni,
lere Avenue 2065 MLID intravendzni
06516 Carros Cedex podani
France

Francie Vetoquinol SA FORTICINE SOLUTION gentamicin 40000 UI/ml | injekcni roztok telata intramuskularni,
Magny-Vernois intravendzni
70200 Lure podani
France

Francie VIRBAC G.4 gentamicin 40000 UI/ml | injekéni roztok telata, psi, kocky | intramuskularni,

lere Avenue 2065 MLID
06516 Carros Cedex
France

intravenodzni
podani
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Francie CEVA SANTE ANIMALE VETRIGEN gentamicin 50000 UI/ml | injek¢ni roztok telata, selata intramuskularni
10 Avenue de la Ballastiere podani
33500 Libourne
France
Némecko CP-Pharma Genta 100 mg/ml gentamicin 100 mg/ml injekéni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Handelsgesellschaft mbH koné oznaceni intravendzni,
Ostlandring 13 jako neurceni k subkutanni
31303 Burgdorf porazce pro podani
Germany lidskou spotrebu,
psi, koCky
Némecko aniMedica GmbH Vepha-Gent forte gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Im Sidfeld 9 koné oznaceni intravendzni,
48308 Senden-Bosensell jako neurceni k subkutanni
Germany porazce pro podani
lidskou spotrebu,
psi, kocky
Némecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Lohner Str. 19 koné oznaceni intravendzni,
49377 Vechta jako neurceni k subkutanni
Germany porazce pro podani
lidskou spotrebu,
psi, kocky
Némecko aniMedica GmbH Gentamicin 50 gentamicin 50 mg/ml injekéni roztok skot, prasata, intramuskularni,

Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Germany

koné oznaceni
jako neurceni k
porazce pro
lidskou spotrebu,
psi, koCky

intravendzni,
subkutanni
podani
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Némecko aniMedica GmbH Genta-Sulfat 81 gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Im Sudfeld 9 koné oznaceni intravendzni,
48308 Senden-Bosensell jako neurceni k subkutanni
Germany porazce pro podani
lidskou spotfebu,
psi, kocky
Némecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Vetogent Inj. gentamicin 85 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Lohner Str. 19 koné oznaceni intravendzni,
49377 Vechta jako neurceni k subkutanni
Germany porazce pro podani
lidskou spotrebu,
psi, koCky
Némecko Bremer Pharma GmbH Gentafromm gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, psi, kocky intramuskularni,
Werkstr. 42 intravendzni,
34414 Warburg subkutanni
Germany podani
Némecko Eurovet Animal Health B.V. Genta 5% gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Handelsweg 25 psi, kocky, ptaci intravendzni,
NL-5531 AE Bladel v zajmovém subkutanni
The Netherlands chovu podani
Recko PROVET SA GENTAMICIN/PROVET gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok telata, psi, kocky | intramuskularni
Aspropyrgos Attikis 19300 podani
Greece
Recko KELA NV GENTAKEL gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok telata, prasata, intramuskularni

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgium

psi

podani
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Madarsko KELA NV Neogent 5 % injekcid gentamicin 50 mg/ml injekéni roztok skot, prasata, psi | skot, prasata:
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. intramuskularni
2320 Hoogstraten podani
Belgium psi:
intramuskularni
nebo subkutanni
podani
Irsko KELA NV Genta 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot intramuskularni
Sint Lenaartseweg 48 solution for injection. podani
2320 Hoogstraten
Belgium
Italie FATRO S.p.A. Aagent gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok telata, selata (v intramuskularni,
Via Emilia, 285 1. mésici zivota) subkutanni,
40064 Ozzano Emilia pomalé
(Bologna) intravendzni
Italy podani
Italie FATRO S.p.A. Aagent 10% gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok telata, selata (v intramuskularni,
Via Emilia, 285 1. mésici zivota) subkutanni,
40064 Ozzano Emilia pomalé
(Bologna) intravendzni
Italy podani
Italie Industria Italiana Integratori | Gentabiotic gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok telata, selata, psi, | intramuskularni,

Trei S.p.A.

Via Affarosa, 4

42010 Rio Saliceto (Reggio
Emilia)

Italy

kocky

intravendzni,
intraperitonealni
podani
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Lotyssko Huvepharma EOOD Gentacin gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
3A Nikolay Haytov street koné, psi, kocky intravendzni,
Sofia 1113 subkutanni
Bulgaria podani

Lotyssko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentamycin 5 gentamicin 85 mg/ml injekéni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Lohner Str. 19 kong, psi, kocky intravendzni,
49377 Vechta subkutanni
Germany podani

Lotyssko CP-Pharma Genta- 100 gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, konég, psi, intramuskularni,
Handelsgesellschaft mbH kocky intravendzni,
Ostlandring 13 subkutanni
31303 Burgdorf podani
Germany

Lotyssko KELA NV Genta-kel 10% gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Sint Lenaartseweg 48 konég, psi intravendzni,
2320 Hoogstraten subkutanni
Belgium podani

Lotyssko Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimethoprim | 40 mg/ml injekéni roztok skot, prasata, intramuskularni
Esmeralda, 19 gentamicin 30 mg/ml koné&, psi, koCky podani
E-08950 Esplugues de sulfat
Llobregat (Barcelona) sulfadimetho | 200 mg/ml
Spain Xinum

LotySsko Bremer Pharma GmbH Gentamicin BREMER gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, psi, kocky intramuskularni,

Werkstr. 42
34414 Warburg
Germany

PHARMA

subkutanni,
pomalé
intravendzni
podani
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Lotyssko KELA NV Genta-kel 5% gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, psi | intramuskularni,
Sint Lenaartseweg 48 subkutanni,
2320 Hoogstraten pomalé
Belgium intravendzni

podani

Lotyssko CP-Pharma Genta gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, konég, psi, intramuskularni,
Handelsgesellschaft mbH kocky subkutanni,
Ostlandring 13 pomalé
31303 Burgdorf intravendzni
Germany podani

Litva CP-Pharma Genta 100 mg/ml, gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,
Handelsgesellschaft mbH injekcinis tirpalas kong, psi, kocky intravendzni,
Ostlandring 13 subkutanni
31303 Burgdorf podani
Germany

Litva Dopharma Research B.V. GENTA-JECT, injekcinis | gentamicin 100 mg/ml injekéni roztok skot, telata, intramuskularni,
Zalmweg 24m tirpalas prasata, selata, intravendzni,
4941 VX Raamsdonksveer kong, psi, kocky subkutanni
The Netherlands podani

Litva Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin, injekcinis gentamicin 85 mg/ml injek¢ni roztok skot, telata, intramuskularni,
Lohner Str. 19 tirpalas prasata, selata, intravendzni,
49377 Vechta odstavcata, koné, | subkutanni
Germany htibata, psi, podani

kocky
Litva Interchemie werken "de GENTA 100 mg/ml gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, telata, intramuskularni

Adelaar" B.V.
Hosterweg 26a
5811 AC Castenray
The Netherlands

injekcinis tirpalas
galvijams ir kiaulems

prasata

podani
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Malta CENAVISA, S.L. Gentacen gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok telata do 13 intramuskularni
Cami Pedra Estela s/n tydn{ véku podani
43205 Reus (Tarragona)
Spain

Malta Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimethoprim | 40 mg/mi injek¢ni roztok skot, prasata intramuskularni
Esmeralda, 19 gentamicin 30 mg/ml podani
E-08950 Esplugues de sulfadimetho | 200 mg/ml
Llobregat (Barcelona) xin
Spain

Malta Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER gentamicin 40 mg/ml injekéni roztok skot, telata, intramuskularni,
Barcelones, 26 - El prasata, selata pomalé
Ramassar intravendzni
08520 Les Franqueses del podani
Valles (Barcelona)
Spain

Portugalsko TIAPSA PORTUGUESA GENTAYET 40 mg/ml gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok skot, koné&, psi, intramuskularni,
PECUARIA, LDA solugdo injectavel kocky pomalé
Avenida do Brasil n® 88 7° intravendzni
Esq podani
1700-073 Lisboa
Portugal

Portugalsko KELA NV GENTA-kel 05, solugdo | gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata, intramuskularni,

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgium

injectavel para bovinos,
suinos, cdes, gatos

psi, kocky

subkutanni
podani (pouze

psi)
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Portugalsko | VETLIMA - SOC. GENTAVET solugdo gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata), intramuskularni,
DISTRIBUIDORA DE PROD. injectavel prasata (selata), pomalé
AGRO-PECUARIOS, SA driibez (kurata, intravendzni
Centro Empresarial da krdty), psi, ko¢ky | podani
Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da
Rainha
Portugal

Rumunsko Alapis SA GENTAMICIN 5% gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok telata, selata, psi, | intramuskularni
19 300 Aspropyrgos Gentamicin Provet kocky podani
mailbox 26 50mg/ml
Athens
Greece

Rumunsko Dopharma B.V. GENTA-JECT 10% gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok skot, prasata intravendzni,
Zalmweg 24 intramuskularni,
4941 VX Raamsdonksveer subkutanni
The Netherlands podani

Rumunsko PASTEUR - Filiala Filipesti GENTAMICINA FP 10% gentamicin 100 mg/ml injekéni roztok skot, prasata, intramuskularni,

SRL

Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Romania

psi, kocky

pomalé
intravendzni,
subkutanni
podani
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Slovenska FATRO S.p.A. Aagent 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok telata a selata intramuskularni,
republika Via Emilia, 285 injekény roztok v prvnim mésici subkutanni,
40064 Ozzano Emilia Zivota, koné pomalé
(Bologna) oznaceni jako intravendzni
Italy neurceni k podani
porazce pro
lidskou spotrebu
Slovinsko KRKA, d.d. GENTAMICIN KRKA 80 gentamicin 80 mg/ml injekéni roztok skot, prasata, intramuskularni
Novo mesto, Smarjeska mg/ml raztopina za psi, kocky podani
cesta 6 injiciranje za govedo,
8501 Novo mesto prasice, pse in macke
Slovenia
Spanélsko Laboratorios Maymo, S.A. MAYCOLI INYECTABLE - | gentamicin 40 mg/ml injekéni roztok skot (telata do intramuskularni,
Via Augusta, 302 306 ESP 250 kg), koné pomalé
08017 Barcelona neurceni k intravendzni
Spain produkci potravin | podani
Spanélsko MEVET, S.A.U. GENTAVALL 40 MG/ML | gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata do intramuskularni,
Poligono Industrial El Segre | SOLUCION INYECTABLE 250 kg), koné pomalé
Parcela 409-410 - 307 ESP neurceni k intravendzni
25191 Lérida produkci podani
Spain potravin, psi,
kocky
Spanélsko Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER - 397 gentamicin 40 mg/ml injekéni roztok skot (telata do intramuskularni,

Barcelones, 26 - El
Ramassar

08520 Les Franqueses del
Valles (Barcelona)

Spain

ESP

250 kg), koné
neurceni k
produkci
potravin, psi,
kocky

pomalé
intravendzni
podani
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Spanélsko Laboratorios e Industrias VETERSAN gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata do intramuskularni,
Iven, S.A. GENTAMICINA - 637 ES 250 kg), koné pomalé
Luis I, 56 neurceni k intravendzni
Poligono Industrial Vallecas produkci podani
28031 Madrid potravin, psi,
Spain kocky

Spanélsko LABIANA LIFE SCIENCES, GENTASOL 80 - 638 gentamicin 80 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata do intramuskularni,
S.A. ESP 250 kg), koné pomalé
Venus, 26. Can Parellada neurceni k intravendzni
Industrial produkci podani
08228 Terrassa (Barcelona) potravin, psi,
Spain kocky

Spanélsko Laboratorios e Industrias GENTAMICIVEN - 641 gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata do intramuskularni,
Iven, S.A. ESP 250 kg), koné pomalé
Luis I, 56 neurceni k intravendzni
Poligono Industrial Vallecas produkci podani
28031 Madrid potravin, psi,
Spain kocky

Spanélsko SUPER 'S DIANA, S.L. GENDIAN 60mg/ml gentamicin 60 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata do intramuskularni,

Ctra. C-17, Km 17
08150 Parets del Valles
(Barcelona)

Spain

SOLUCION INYECTABLE
- 690 ESP

250 kg), koné
neurceni k
produkci
potravin, psi

pomalé
intravendzni
podani
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Spanélsko CENAVISA, S.L. PURMICINA 40 MG/ML gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata do intramuskularni,
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE 250 kg), prasata | pomalé
43205 Reus (Tarragona) - 2922 ESP (sajici selata), intravendzni
Spain koné neurceni podani
pro lidskou
spotrebu, psi,
kocky
Spanélsko CENAVISA, S.L. GENTACEN 100mg/ml gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok telata (do 13 intramuskularni
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE tydn{ véku) podani
43205 Reus (Tarragona) - 2583 ESP
Spain
Spanélsko S.P. VETERINARIA, S.A. GENTAVIN 100mg/ml gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok telata (do 13 intramuskularni
Ctra Reus Vinyols, km 4.1 SOLUCION INYECTABLE tydn( véku) podani
Riudoms (Tarragona) 43330 | - 2584 ESP
Spain
Spanélsko MEVET, S.A.U. GENTAVALL 5mg/ml gentamicin 5 mg/ml injek¢ni roztok selata, psi, kocky | intramuskularni
Poligono Industrial El Segre | SOLUCION INYECTABLE podani
Parcela 409-410 - 304 ESP
25191 Lérida
Spain
Spanélsko LABORATORIOS HIPRA, S.A. | GENTIPRA - 305 ESP gentamicin 50 mg/ml injek¢ni roztok skot (telata do intramuskularni,
Avda. la Selva 135 250 kg) pomalé
Amer (Girona) intravendzni
17170 podani
Spain
Nizozemsko Dopharma Research B.V. Genta-ject 10% gentamicin 100 mg/ml injek¢ni roztok telata do 13 intramuskularni

Zalmweg 24m
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

tydn{ véku

podani
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmén v souhrnu adaju
o pripravku
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni veterinarnich lécivych
pripravkl obsahujicich gentamicin ve formé injek¢éniho
roztoku urcenych k podani skotu a prasatiim (viz pfiloha I)

1. Uvod

Gentamicin je aminoglykosidové antibiotikum indikované k 1é¢bé rady bakteridlnich infekci. Obvykle se
pouziva ve formé soli siranu. Veterinarni |&Civy pfipravek gentamicin se pouziva zejména ve formé
injek&niho roztoku u skotu, prasat, koni, ko¢ek a psu.

Po podani zadosti o registraci generického pripravku belgické Federalni agenture pro lécivé pripravky
a zdravotnické vyrobky podle ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, se ukazalo, ze

u referencniho pfipravku Genta 100 mg/ml schvaleného v Némecku neexistuji zadné Udaje o reziduich
daného ptipravku, podle kterych by bylo moZné uréit ochranné Ihdty pro maso a vnitfnosti skotu

a prasat. Belgie nemohla na zdklad& tdaji dostupnych v evropské vefejné zpravé o hodnoceni
maximalnich limitl rezidui (EPMAR) Vyboru pro veterinarni [é¢ivé pFipravky (CVMP) ohledné
gentamicinu (EMEA/MRL/803/01) potvrdit, Ze ochranné Ihdty 95 dnd pro skot a 60 dni pro prasata
jsou bezpeé&né. Navic z Gdajl, které jsou u srovnatelnych ptipravk( v Belgii k dispozici, jasné vyplyva,
e hladiny rezidui mohou byt v navrhovanych ochrannych Ihitach vy3$i, ne? jsou maximalni limity
rezidui (MRL). Belgie proto dospé&la k nézoru, e pFi téchto ochrannych Ihiitdch stanovenych pro
referencni pripravek Genta 100 mg/ml (drzitel rozhodnuti o registraci: CP-Pharma) a nasledné pro jeho
genericky ptipravek Emdogent 100 (Zadatel: Emdoka) neni bezpe&nost spotfebitell zajisténa.

Belgie také uvedla, Ze u veterindrnich 1é&ivych piipravkd obsahujicich gentamicin ve formé injekéniho
roztoku jsou v Evropské unii schvaleny r(zné ochranné Ih{ty pro skot a prasata, napf. pro maso

a vnitfnosti skotu od 28 do 210 dn{, pro kravské mléko od 2 do 7 dnd, pfi¢emZ u nékterych pFipravkl
je uvedeno ,nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotifebu®, a pro maso a vnitfnosti
prasat od 28 do 150 dn{.

Proto Belgie dne 8. ledna 2016 zahajila podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES postup pro veterinarni
|é¢ivé pripravky obsahujici gentamicin ve formé injekéniho roztoku uréené k podani skotu a prasatim.
Vybor pro veterinarni |éCivé pripravky (CVMP) byl pozadan, aby prezkoumal vSechny dostupné Udaje
o depleci (snizovani obsahu) rezidui a doporudil ochranné Ihdty pro skot (maso a mléko) a prasata.

2. Diskuze tykajici se dostupnych udajt

Deplece rezidui v mase a vnitinostech skotu

Ve vsSech predlozenych studiich deplece (snizovani obsahu) rezidui byl gentamicin podan
intramuskularné ve vodném injekénim roztoku.

K pfipravku Aagent 50 mg/ml injekcni roztok (drzitel rozhodnuti o registraci: Fatro) byla predlozena
studie u telat splfiujici pozadavky spravné laboratorni praxe. Plan studie odpovida sou¢asnym
standarddm. Studie zahrnovala telata do 1 mésice véku. Zvitata ve skupinach po péti byla Ié¢ena
davkou 4 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu 3 dnl, pfi¢emz byla porazena za 30, 40, 50,
60, 70, 80 nebo 90 dnd po podéni posledni davky. Pomoci validované metody vysokou¢inné kapalinové
chromatografie s hmotnostni spektrometrii (HPLC/MS-MS) byly analyzovany ledviny, jatra, tuk, svaly

a misto vpichu injekce (bezprostfedni misto vpichu i okoli). Analyza vysledkd v jednotlivych tkanich
vedla ke stanoveni maximalni ochranné Ihlty 103 dni na zakladé deplece rezidui v jatrech a za pouziti

! CVMP EPMAR for gentamicin (EMEA/MRL/803/01) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Maximum Residue Limits -
Report/2009/11/WC500014350.pdf
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statistické metody podle pokynu vyboru CVMP pro pfFistup k harmonizaci ochrannych Ih{t
(EMEA/CVMP/036/95)2.

Pfipravek Aagent 50 mg/ml injek¢ni roztok byl zkouman také ve studiich deplece u dospélého skotu.
Studie splfiuje pozadavky spravné laboratorni praxe a drzitel rozhodnuti o registraci (Fatro) ji povazuje
za predbéznou studii. Nebyly odebrany zadné kontrolni vzorky z okoli mista vpichu injekce. Mérené
reziduum (gentamicinu) nebylo zavedené indikatorové reziduum a dolni mez stanovitelnosti (LLOQ)
metody HPLC-MS/MS odpovidala maximalnimu limitu rezidui (MRL) pro svaly a tuk. Nebyly predlozeny
zadné (Udaje o stabilité. Studie zahrnovala skupiny po Ctyfech zvifatech, jimz byla podavana davka

4 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu 5 dnl a ktera byla poraZena za 21, 35, 49 nebo 70 dn{
po podani posledni davky. Analyzovany byly ledviny, jatra, tuk, svaly a misto vpichu injekce. Po

70 dnech, v posledni den odbéru, koncentrace gentamicinu stéle presahovala maximalni limity rezidui
ve vsech vzorcich jater a ledvin, pficemz v nékterych pfipadech dosahla hladina v ledvinach vice nez
dvojnasobku a v jatrech vice neZ trojndsobku stavajiciho maximalniho limitu rezidui. Z t&chto udajl
nelze urdit 24dnou spolehlivou ochrannou Ih{tu.

Byla pfedlozena studie splnujici pozadavky spravné laboratorni praxe, ktera zkoumala pFipravek
Gentamicina 4 % solucion inyectabile (vztahujici se rovnéz na prfipravky Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli
inyectable 40 mg/ml, Gentavall 40 mg/ml, Vetersan gentamicina 40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml

a Purmicina 40 mg/ml (drzitelé rozhodnuti o registraci: Laboratorios Calier, Laboratorios Maymo,
Super's Diana, Mevet, Laboratorios e Industrias Iven a Cenavisa)). Studie splfiuje soucasné standardy,
prestoze nebyl analyzovan tuk a svaly (mimo mista vpichu injekce). Z hlediska celkovych dostupnych
Udajd o depleci rezidui gentamicinu je vdak zndmo, Ze tuk a svaly (mimo sval v misté vpichu injekce)
nejsou limitujici tkdn&. Do studie byla zafazena ruminujici telata ve véku 6-7 mésicl. Zvifata ve
skupinach po &tyfech byla lé¢ena davkou 4 mg/kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin po dobu 3 dnd,
pri¢emz? byla porazena za 80, 100, 130 nebo 170 dn{ po podani posledni davky. Pomoci validované
metody vysokoudinné kapalinové chromatografie s hmotnostni spektrometrii (HPLC/MS-MS) byly
analyzovany ledviny, jatra a misto vpichu injekce (bezprostfedni misto i okoli). Analyza vysledkl pro
jednotlivé tkané vedla ke stanoveni maximalni ochranné Ihdty 192 dn{ vypoétené na zakladé deplece
rezidui v jatrech s pouzitim statistické metody.

Dalsi predlozena studie provadéna na telatech se tyka pripravku Vetrigen (drzitel rozhodnuti

o registraci: Ceva Sante Animale), nesplfiuje vSak poZadavky spravné laboratorni praxe. Studie
zkoumala neruminujici zvifata o hmotnosti pfiblizné 50-60 kg. Zvifata ve skupinach po tfech byla
|éCena davkou 4 mg/kg zivé hmotnosti kazdych 12 hodin po dobu 4,5 dne (9 injekci), pficemz byla
poraZena za 15 nebo 60 dnd po podéni posledni davky. Mikrobiologickou metodou, pro kterou nejsou
dostupné zadné odpovidajici valida¢ni udaje, byly analyzovany ledviny, jatra, tuk, svaly a misto vpichu
injekce bez kontrolniho vzorku z okoli. Pfi posledni porazce, tj. po 60 dnech, byly hladiny rezidui

v jatrech a v ledvinach pod maximalnim limitem rezidui (MRL), nelze ovSsem vyvodit zadné
jednoznaéné zavéry ohledné tuku, svalll a zejména mista vpichu injekce, nebot pislusna hranice
citlivosti predstavovala dvojndsobek MRL. Celkové nelze z této studie odvodit ochrannou Ih{tu.

Byla pfedlozena studie splnujici pozadavky spravné laboratorni praxe a zkoumajici pripravek Genta-
ject 10% (drzitel rozhodnuti o registraci: Dopharma). Studie splfiuje soucasné standardy, prestoze
byla pouzita mikrobiologicka analytickd metoda a nebyl odebran kontrolni vzorek z okoli mista vpichu
(na druhé strané byla u kazdého zvifete analyzovana dvé mista vpichu, na kazdé strané jedno).
Mikrobiologicky test byl odpovidajicim zplsobem validovan. ZaFazena zvitata byla neruminujici telata
ve véku priblizné 3 mésice, u nichz bylo uvedeno, Ze byla béhem studie krmena pevnym krmivem.
Zvirata ve skupinach po Ctyfech byla IéCena davkou 2 mg/kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin po dobu
3 dnd, pfiéem? byla porazena za 76, 90, 104 nebo 126 dnd po podéni posledni davky. Analyzovany

2 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific quideline/2009/10/WC500004428.pdf
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byly ledviny, jatra, svaly, tuk a misto vpichu injekce. Nemohla byt pouzita statistickd metoda, protoze
u zadné z pozivatelnych tkani nebyl k dispozici dostatec¢ny pocet Gidajd. Za pouziti alternativni metody
a na zakladé Gdajl analyzy ledvin byla pfi 10% bezpe&nostni rezervé vypocétena ochranna lhita

139 dnd.

Pripravky Forticine Solution 1% ad 4% (drzitel rozhodnuti o registraci: Vetoquinol) byly zkoumany

v jedné hlavni studii za pouZiti 1% roztoku se zamérenim na ledviny, jatra a svaly a v jedné
konfirmacni studii za pouziti 4% roztoku po dolozeni plazmatické bioekvivalence s 1% silou, ve které
bylo analyzovéno pouze misto vpichu injekce. V obou studiich byla zahrnuta telata ve véku nejvyse
1,5 mésice, pravdépodobné neruminujici. Studie bud’ nesplfovala pozadavky spravné laboratorni
praxe, nebo nebylo toto kritérium znamo.

V hlavni studii byla poddna jedna davka 4 mg/kg zivé hmotnosti a poté tfi injekce 2 mg/kg zivé
hmotnosti kazdych 12 hodin. Analyticka metoda vyuzivala rozdélovaci kapalinovou chromatografii

s fluorometrickou detekci, nebyly vSak k dispozici idaje dokladajici validitu metody. Monitorovany byly
pouze 3 ze 4 doporucenych slozek indikatorovych rezidui gentamicinu. U kazdé porazky byla zahrnuta
pouze dvé zvitata (14 hodin, 7 dnd, 14 dn{, 28 dnd). Vzhledem k dolni mezi stanovitelnosti (LLOQ),
kterd je nejasnd a mozna vyssi nez prislusné maximalni limity rezidui (MRL), nelze odvodit zadny zavér
ohledné rezidui ve svalech a jatrech. V jatrech byly v poslednim ¢asovém bodu, tj. 28. den po podani
posledni davky, vSechny koncentrace rezidui pod stavajici hodnotou maximalniho limitu rezidui (MRL),

i kdyz se pohybovaly relativné blizko MRL (680 a 700 upg/kg). Celkové nelze z této studie odvodit
ochrannou Ihitu.

V konfirmacni studii mista vpichu injekce nebyly odebrany kontrolni vzorky z okoli, ale u kazdého

Z 6 zvirat byla pouzita 3 mista vpichu. Podana davka cinila 3 mg/kg zivé hmotnosti kazdych 8 hodin po
dobu 3 dni. Analytickou metodou bylo bakteriologické hodnoceni, pro které nebyly k dispozici
odpovidajici valida¢ni Udaje, s dolni mezi stanovitelnosti (LLOQ) 100 ug/kg, tj. dvojnasobek stavajiciho
pouzitelného maximalniho limitu rezidui (50 pg/kg pro svaly). Z tohoto dlvodu nelze studii pouzit

k doloZeni bezpe&né ochranné Ihdty, i pfesto, Ze nebyla zjisténa 7adna rezidua presahujici hranici
senzitivity 100 pg/kg.

Dalsi studie u skotu i prasat splfiujici pozadavky spravné laboratorni praxe byla provedena

s pripravkem Gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok (drzitel rozhodnuti o registraci: Vetprom), pricemz
jako analyticka metoda byla pouzita enzymova imunoanalyza. Tato studie nebyla predlozena ve formé
kompletni zpravy, ale spise jako souhrn. Uplné valida¢ni Gdaje nejsou k dispozici. Deplece rezidui byla
sledovana pouze v ledvinach a jatrech, zejména nebylo analyzovédno misto vpichu injekce. U kazdé
porazky byla zahrnuta pouze dvé zvifata. Studie byla provedena u ruminujiciho skotu (350-380 kg).
Podana davka cinila 4 mg/kg zivé hmotnosti, prvni den s 12hodinovym odstupem a poté s
24hodinovym odstupem aZ do 5. dne véetné. Skupiny skotu byly poraZeny za 60, 70, 80 nebo 90 dn{
po podani posledni davky. Rezidua v ledvinach i jatrech klesla 80. den pod maximalni limit rezidui
(MRL). Vzhledem k nedostatkiim této studie z ni v8ak nelze vyvodit spolehlivou ochrannou Ihdtu.

Ve zpravach o hodnoceni obnoveni registrace, které posuzoval pfislusny vnitrostatni organ Belgie, byla
identifikovana studie, kterd podporuje ochrannou Ihdtu pro pfipravek Genta-kel 5% u telat (drzitel
rozhodnuti o registraci: Kela). Neni vSak k dispozici zadna Uplna zprava ze studie ani zprava o validaci
analytické metody. Neni znamo, zda studie spliiuje pozadavky spravné laboratorni praxe. Studie
zahrnovala neruminujici telata ve véku 8-11 tydnd, jimz byl podavan gentamicin v davce 3 mg/kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné po dobu 3 po sobé jdoucich dnd. Zvifata ve skupindch po &tyfech az péti byla
postupné pordzena za 4, 11, 20 nebo 89 dn{ po podéni posledni davky. Deplece rezidui byla
analyzovana metodou LC-MS/MS v ledvinach, jatrech, tuku, svalech a misté vpichu injekce (bez
kontrolniho vzorku z okoli). I v poslednim ¢asovém bodu, tj. po 89 dnech, byla v jatrech (ve

2 z 5 vzork{) zjidténa rezidua stéle presahujici maximalni limit rezidui (MRL). PouZiti statistické metody
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pro posouzeni Udajl zjisténych z jater neni povazovano za vhodné, protoze neni splnén piredpoklad
homoskedasticity. U ostatnich tkani Ize pouzit alternativni metodu. Nicméné vzhledem k reziduim
presahujicim maximalni limit rezidui (MRL) v jatrech po 89 dnech a vzhledem k tomu, Ze neni dostupna
Uplna zprava ze studie ani zprava o validaci analytické metody, nelze z této studie odvodit ochrannou
IhGtu.

Ochranné lhiity pro maso a vnitfnosti skotu

Celkem lze pro skot odvodit ochranné Ih{ity ze tfi studii, a to 103 dnl pro pfipravek Aagent 50 mg/ml
(drzitel rozhodnuti o registraci: Fatro), 192 dnl pro ptipravky Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli inyectable
40 mg/ml, Gentavall 40 mg/ml, Vetersan gentamicina 40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml a Purmicina
40 mg/ml (drzitelé rozhodnuti o registraci: Laboratorios Calier, Laboratorios Maymo, Super's Diana,
Mevet, Laboratorios e Industrias Iven a Cenavisa) a 139 dnl pro pfipravek Genta-ject 10% (drZitel
rozhodnuti o registraci: Dopharma).

Neni vhodné slou¢it Gdaje o reziduich pro vypocet celkové ochranné Ihdty u véech pripravki, protoze
ve studiich byly pouzity rizné davkovaci rezimy.

Pro vy$e uvedené konkrétni pfipravky se uvazuje stanovit ochranné Ihity 103, 192 a 139 dn{ pouzité
v pfislusnych studiich, pokud je doporuceny rezim davkovani stejny jako v pfislusné studii, nebo pokud
odpovida nizSimu nebo stejnému davkovani z hlediska celkové expozice.

U ptipravk( uvedenych v predchézejicim odstavci, jejichz maximalni doporu¢ené davky presahuji
davky pouzité v prislugnych studiich rezidui, je tfeba pouzit ochrannou Ihdtu pro nejhorsi pripad
odvozenou piimo z Gdajd o reziduich, tj. 192 dnd, za predpokladu, Ze celkovd dévka doporu¢end

v souhrnu Udajd o pfipravku neptekraduje celkovou davku podanou ve studii, z niz byla vypoctena tato
ochranné Ih{ta (tj. 24 mg gentamicinu na kg Zivé hmotnosti).

U pripravki, kde predlozena studie deplece rezidui nepokryvé doporuceny davkovaci rezim, nebo
u pFipravk{, k nimZ nebyly predlozeny ?adné (daje, je tfeba pouzit ochrannou Ihdtu pro nejhorsi
pripad vypoditanou piimo z Gdajd o depleci rezidui, tj. 192 dnl. To odpovida dévkovacimu rezimu
4 mg/kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin po dobu 3 dnl pfi objemu injekce 20 ml a koncentraci
40 mg/ml. Lze se domnivat, Ze tato ochranna |hita je dostate¢né dlouha, aby pokryla rozdily ve
slozeni pripravkd, které by mohly mit vliv na depleci rezidui. Kazdy takovy vliv je pravdépodobné
pouze omezeny z hlediska sloZeni dostupnych pfipravkd a vzhledem k velmi dlouhé dobé&, po kterou
deplece probiha, a také s ohledem na skutecnost, ze vSechny pfipravky, jichz se toto prezkoumani
tykd, jsou vodné roztoky. Ochrannou Ihdtu 192 dnd nelze pouzit u pfipravkd, u nichz celkova
doporucena davka presahuje davku pouzitou ve studii rezidui, tj. 24 mg gentamicinu na kg zivé
hmotnosti.

U pripravkd, kde celkova davka presdhne davku, kterd je podloZena dostupnymi spolehlivymi Gdaji o
reziduich (tj. u pripravkd podavanych v celkovych ddvkach presahujicich 24 mg gentamicinu na kg Zivé
hmotnosti u skotu), souhlasi vybor CVMP s extrapolaci ochrannych Ihdt na zakladé farmakokinetickych
principl. Nejde o standardni pFistup, ktery by byl uveden v pokynech vyboru CVMP. Nicméné

v souvislosti s timto postupem prezkoumani, pokud jsou jiz pripravky schvéaleny a k dispozici jsou jen
omezené Udaje o depleci rezidui, je pouziti tohoto pragmatického pristupu povazovano za prijatelny
zplsob, jak zachovat dostupnost Ié&ivych pripravkd a soucasné zajistit bezpednost spotrebiteld.
Farmakokineticky pristup pouziva k odvozeni ochrannych Ihit zjistény terminaini polo¢as deplece

v tkanich, ochrannou Ihdtu stanovenou na zakladé Gdaji a davku, kterd ma byt podana, podle tohoto
vzorce:

WPnova' = W'Dstara' + {IOQZ(Dnova'/Dstaré) X Tl/Z(za,Véreéna, féze)} zaokrouhleno nahoru

Kde: WP,.s je ochrannd Ihdta pfipravku, pro ktery se ochrannd Ihita uréuje; WPs.sje ochrannd Ihita
pripravku, podle néjz je doporuceno provést extrapolaci; D,.,sje davka pFipravku, pro kterou se urcuje
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ochrannd IhGta; D3 je dédvka pFipravku, podle které je doporuceno provést extrapolaci;
T12(zavérecna faze) je termindini pololas.

Tento vypocet Ize pouzit za predpokladu, Ze kinetika deplece je linearni a Ze pfi depleci rezidui pod
maximalni limit rezidui (MRL) je dokonéena distribuce v tkanich. Prmé&rny vypocitany polocas &ini
20,41 dne. Touto metodou dojdeme k doporucené extrapolované ochranné Ih{té 214 dnd pfi
maximalni doporuc¢ené celkové davce u vétsiny dotéenych pfipravkd, tj. 50 mg gentamicinu na kg Zivé
hmotnosti. Pouze u jednoho pripravku (Gentamicin Bremer Pharma, schvéleného v LotySsku, drzitel
rozhodnuti o registraci: Bremer Pharma) je doporucena vyssi celkova davka 80 mg gentamicinu na kg
Zivé hmotnosti. V tomto pripadé je doporudena extrapolovana ochranna lhita 228 dnQ.

Je tfeba zdlraznit, Ze pouZitd metoda extrapolace je pragmaticky pFistup, jehoz cilem je zachovat
dostupnost pripravk( a soucasné zajistit bezpe&nost spotiebiteld. Je zndmo, Ze v Udajich existuji uréité
nejasnosti ohledné terminalniho poloCasu a linearity kinetiky deplece ve vztahu k davkam, coz jsou

v obou pripadech predpoklady spravného pouziti extrapolace. Je tireba se zamérit na ty pripravky
dotcené timto postupem, které maji vysokou maximalni doporu¢enou davku a u nichz nelze stanovit
ochrannou Ihdtu obvyklym zplsobem na zakladé (idajl o reziduich. U pFipravkd, u nichZ je maximalni
doporucena davka nizsi nez davka pouzitd ve studiich rezidui zahrnujicich nejhorsich pripady (24 mg
gentamicinu na kg Zivé hmotnosti), neni pouZiti tohoto zplsobu extrapolace povazovano za vhodné,
protoze pouziti nejdelsi vypoctené ochranné Ihity méa za nasledek zahrnuti celkové bezpe&nostni
rezervy, kterd méa pokryvat nedostatek konkrétnich nebo adekvatnich Gdajd.

Nékteré z dotéenych pripravk{ Ize podévat i star§im zvitatim, neZ jaka byla zahrnuta do studii, coz
predstavuje vy&si celkovy objem injekci, ktery by mohl znamenat pomalejéi depleci z ddvodu
snizeného pomé&ru povrch / objem mista vpichu bolusu. Proto nelze ochranné Ihity extrapolovat na
vy$8i objemy injekci, neZ jaké byly pouZity ve studiich. Ze v8ech téchto Gdajd, jsou-li zvazeny
souhrnnég, vsak vyplyva, ze pfinejmensim pro objem injekce do 20 ml u telat neni misto vpichu injekce
limitujici tkdni, a proto se lze domnivat, ze by riziko pro spotrebitele souvisejici s vySSimi objemy
injekci zOstalo nizké.

Ochranna Ihdta 192 dnl byla stanovena u ruminujicich zvitat, vybor se véak domniva, Ze ji Ize pouZit
i u neruminujicich telat. Dotéené pripravky jsou navic uréeny pro parenteraini injek¢ni podani, vliv
fyziologie zazivani je tedy pravdépodobné omezeny. Navic z porovnani studii s pfipravky Aagent

50 mg/ml injek¢ni roztok (drzitel rozhodnuti o registraci: Fatro) a Genta-ject 10% (drzitel rozhodnuti
o registraci: Dopharma) vyplynulo, Ze deplece rezidui neni u velmi mladych zvirat pomalejsi, protoze
ochranné Ihi{ta je u telat do jednoho mésice véku krmenych mlé&nou krmnou smési a dopliikem pevné
stravy krat&i (103 dnd) neZ u starsich telat krmenych pevnym krmivem. To do uréité miry potvrzuje
rychla deplece pozorovana u pripravku Forticine Solution 1% (drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol), poddvaného rovn&z mladym telatim krmenym miléénou krmnou smési. Doba deplece
rezidui je u gentamicinu dlouhd a ve vétsiné ptipadl pokryje obdobi, kdy budou zvitata alespof
¢astecné ruminujici.

Deplece rezidui v mase a vnitinostech prasat

Ve vsech predloZzenych studiich deplece rezidui byl gentamicin podavan intramuskularné jako vodny
injek¢ni roztok.

K dispozici je studie zkoumajici pripravek Aagent 50 mg/ml injek¢éni roztok (drzitel rozhodnuti

o registraci: Fatro). Tato studie na selatech splfiuje pozadavky spravné laboratorni praxe a jeji plan
odpovida sou¢asnym standarddm. PouZitd selata byla mlad$i neZz 1 mésic. Zvitata ve skupinach po péti
byla Ié¢ena dévkou 4 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné& po dobu 3 dn{ a porazena za 30, 40, 50
nebo 60 dnl po podani posledni davky. Analyzovany byly ledviny, jatra, kize + tuk, svaly a misto
vpichu injekce (bezprostiedni misto vpichu i okoli) pomoci validované metody HPLC/MS-MS. Z analyzy
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vysledkl u jednotlivych tkani vyplyva maximalni ochranna lhita 66 dnl, tykajici se deplece rezidui
v kizi + tuku a v misté vpichu injekce a ziskand alternativni metodou vypoctu.

Pfipravek Aagent 50 mg/ml injek¢ni roztok byl hodnocen také ve studiich deplece u dospélych prasat.
Tato studie splfiuje pozadavky spravné laboratorni praxe a drzitel rozhodnuti o registraci (Fatro) ji
povazuje za predbéznou studii. Nebyl analyzovan zadny kontrolni vzorek z okoli mista vpichu injekce.
Nebyl analyzovén zadny kombinovany vzorek klize a tuku, nebot byl odebran pouze vzorek tuku.
Mérené reziduum, gentamicin, nebylo indikatorové reziduum a dolni mez stanovitelnosti (LLOQ)

u metody HPLC-MS/MS se rovnala maximalnimu limitu rezidui pro svaly a tuk. Nebyly predlozeny
zadné Udaje o stabilité. Dospéla prasata ve skupinach po Ctyrech dostavala davku 4 mg/kg Zivé
hmotnosti jednou denné po dobu 5 dnl a byla porazena za 7, 21, 35 nebo 49 dnl po podani posledni
davky. Analyzovany byly ledviny, jatra, tuk, svaly a misto vpichu injekce. Po 49 dnech, v posledni den
odbé&ru vzork{, byla hladina ve v8ech vzorcich z ledvin a jater nad maximalnim limitem rezidui (MRL),
pricemz v nékterych vzorcich z ledvin byl MRL prekrocen vice nez dvojnasobné a v nékterych vzorcich
z jater vice nez trojnasobné. Kromé toho v jednom vzorku z mista vpichu injekce byla koncentrace i po
49 dnech mirn& nad maximalnim limitem rezidui (MRL). Proto nelze z t&chto Gdaji urcit 2ddnou
spolehlivou ochrannou Ihitu.

Dalsi dostupna studie provadéna na prasatech se tyka pripravku Vetrigen (drzitel rozhodnuti

o registraci: Ceva Sante Animale). Tato studie nesplfiuje pozadavky spravné laboratorni praxe. Studie
zahrnuje zvirata o hmotnosti 23 az 27 kg. Zvirata ve skupinach po tfech byla |é¢ena davkou 4 mg/kg
zivé hmotnosti kazdych 12 hodin po dobu 4,5 dne (9 injekci), pficemz byla porazena za 15 nebo

60 dnl po podani posledni davky. Mikrobiologickou metodou, pro kterou nejsou dostupné 7adné
odpovidajici valida¢ni Udaje, byly analyzovany ledviny, jatra, tuk, svaly a misto vpichu injekce bez
kontrolniho vzorku z okoli. Pfi posledni porazce, tj. po 60 dnech, byly hladiny rezidui v jatrech

a v ledvinach pod maximalnim limitem rezidui (MRL), nelze ovsem vyvodit Zadné jednoznacné zavéry
ohledné tuku, svall a zejména mista vpichu injekce, nebot pFislusna hranice citlivosti predstavovala
dvojndsobek MRL. Z této studie nelze vyvodit spolehlivou ochrannou Ihdtu.

Studie provedena s pripravkem Gentavall 5 mg/ml (drzitel rozhodnuti o registraci: Mevet) nesplfiovala
jednoznacné pozadavky spravné laboratorni praxe (ve studii byla pouzita prekvapivé nizkd davka 5 mg
na zvite, a to u novorozenych selat (ve v&ku 3-5 dni), kterd byla podéna jednou). V ostatnich
ohledech studie splfiuje soucasné standardy, ackoli nebyly analyzovany svaly (kromé mista vpichu
injekce) a tuk, coz Ize akceptovat, protoze tyto tkdné nejsou z hlediska deplece rezidui gentamicinu
limitujici. Byla pouzita validovana analytickd metoda HPLC-MS/MS. Zvirata ve skupinach po Ctyfech
byla poraZena za 40, 45 nebo 50 dn{ po podani posledni davky. Analyzovany byly ledviny, jatra

a misto vpichu. Z dlvodu velikosti zvitat nemohl byt odebran kontrolni vzorek z okoli mista vpichu
injekce. Jak lze vzhledem k podané davce olekavat, deplece byla ve vSech tkanich rychla a jiz

v prvnim c¢asovém bodu odbéru, tj. po 40 dnech, byly hladiny pod maximalnim limitem rezidui.
Ochranna Ihdta vyvozend z téchto Gdajl alternativni metodou s 10% bezpe&nostnim rozpétim, tykajici
se jediné davky 5 mg/zvite, byla u selat stanovena na 44 dnd.

Studie podle spravné laboratorni praxe zahrnujici skot i prasata byla provedena s pfipravkem
Gentamicin 40 mg/ml injek¢ni roztok (drzitel rozhodnuti o registraci: Vetprom) a jako analyticka
metoda byla pouzita enzymova imunoanalyza. Tato studie nebyla predlozena ve formé kompletni
zpravy, ale spide jako souhrn. UpIné valida¢ni Gidaje nejsou k dispozici. Deplece rezidui byla sledovéna
pouze v ledvindch a jatrech, zejména nebylo analyzovano misto vpichu injekce. U kazdé porazky byla
zahrnuta pouze dvé zvifata. Studie byla provedena u ruminujiciho skotu (350-380 kg) a u prasat (35-
40 kg). Podana davka cinila 4 mg/kg zivé hmotnosti, prvni den s 12hodinovym odstupem a poté s
24hodinovym odstupem az do 5. dne v&etné. Skupiny prasat byly porazeny za 14, 28, 35 nebo 40 dn{
po podani posledni davky. Rezidua v ledvinach i v jatrech klesla 28. den pod maximalni limit rezidui.
Vzhledem k nedostatkdm této studie z ni vak nelze odvodit spolehlivou ochrannou Ihdtu.
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Ve zpravach o hodnoceni obnoveni registrace, které posuzoval pfislusny vnitrostatni organ Belgie, byly
zjistény dvé studie, které podporuji ochranné Ihity pro ptipravky Genta-kel 5% (drzitel rozhodnuti

o registraci: Kela) a Gentaveto-5 u telat (drzitel rozhodnuti o registraci: VMD). Ke studii s pfipravkem
Genta-kel 5% neni k dispozici Uplna zprava, kdezto ke studii s pripravkem Gentaveto-5 byla uplna
zprava predlozena.

Ve studii s pripravkem Genta-kel 5% (drzitel rozhodnuti o registraci: Kela) u selat byla pouzita davka

3 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné, délku |éCby nelze zjistit. Zvifata byla ve skupinach po ctyfech
az péti porazena za 3, 10, 17, 27, 67 nebo 89 dnl po podani posledni davky. Analyzovany byly
ledviny, jatra, tuk, svaly a misto vpichu injekce (bez odebrani vzorku z okoli) validovanou metodou LC-
MS/MS, vysledky tykajici se tuku vSak nejsou k dispozici. Z této studie nelze odvodit zaddnou ochrannou
Ihdtu, protoZe ve véech tkanich, pro které byly k dispozici adekvatni idaje z posledniho ¢asového
bodu, tj. 89. den po podani posledni davky, byla zjisténa rezidua presahujici maximalni limit rezidui.

Byla provedena studie s pfipravkem Gentaveto-5 (drzitel rozhodnuti o registraci: VMD) u prasat

o hmotnosti 3,75 az 8 kg, kterym byla podévana davka 5 mg/kg zivé hmotnosti kazdych 12 hodin po
dobu 5 dnd. Zvitata ve skupindch po péti byla poraZzena za 14, 42, 70 nebo 112 dnl po podani
posledni davky. Deplece rezidui byla analyzovéna v ledvinach, jatrech, kdZi + tuku a v misté& vpichu
injekce pomoci validované metody LC-MS/MS. Z okoli mista vpichu injekce nebyl odebran zadny
kontrolni vzorek, ale u kazdého zvirete byla analyzovana 2 mista vpichu injekce, jejichz vzdalenost
byla povaZzovéna za dostate¢né& malou. Za 112 dnl po posledni injekci, tedy v poslednim ¢asovém
bodu, byly v8echny koncentrace pod maximalnim limitem rezidui. Schvélena ochrannd Ihita 146 dn
byla odvozena pomoci alternativni metody s bezpecnostnim rozpétim 30 % a lze ji povazovat za
bezpecnou pro spotfebitele.

Ochranné lhity u prasat

U cilového druhu prasat byly zjistény tfi studie, z nichz Ize odvodit dostatecné spolehlivou ochrannou
Ihdtu. Jde o studie s piipravky Gentavall 5 mg/ml (drzitel rozhodnuti o registraci: Mevet), Aagent

50 mg/ml injekéni roztok (drzitel rozhodnuti o registraci: Fatro) a Gentaveto-5 (drzitel rozhodnuti

o registraci: VMD). Ochranné |hity jsou 44 dni pro pfipravek Gentavall 5 mg/ml, 66 dnl pro ptipravek
Aagent 50 mg/ml injekéni roztok a 146 dnl pro pripravek Gentaveto-5. Tyto |hiity se nevztahuji ke
stejnému davkovani.

Je tfeba uvést, Ze ochranna lh{ta 44 dn{ u selat vychazejici ze studie s ptipravkem Gentavall 5 mg/ml
(drzitel rozhodnuti o registraci: Mevet) odpovida velmi pfesnym podminkam podavani (jedina injekce
5 mg u novorozenych zvirat).

Z toho vyplyva, Ze u vyde uvedenych pFipravki podavanych v piisludnych studiich je nutno pouZit
ochranné Ih{ty 44, 66 a 146 dn{, pokud je doporuceny rezim davkovani stejny jako v pFislusné studii,
nebo pokud odpovida nizSimu nebo stejnému davkovani z hlediska celkové expozice.

U ptipravk( uvedenych v pfedchézejicim odstavci, jejichz maximalni doporu¢ené davky presahuji
davky pouzité ve studiich rezidui, je tfeba pouzit ochrannou IhGtu pro nejhorsi piipad odvozenou p¥imo
z Udajl o reziduich, tj. 146 dnd, za predpokladu, Ze celkova dévka doporudend v souhrnu Gdajl

o pFipravku neprekraéuje celkovou davku podanou ve studii, z niz byla vypoctena tato ochranna lh(ta
(tj. 50 mg gentamicinu na kg zivé hmotnosti).

Ochrannou lhiitu 146 dni Ize pouzit také u dal$ich pripravkd za predpokladu, Ze celkova doporucdena
davka neprekracuje celkovou davku podanou v pfislusné studii (tj. 50 mg gentamicinu na kg zivé
hmotnosti). Je tfeba uvést, ze davka pouzita v prislusné studii (50 mg gentamicinu na kg zivé
hmotnosti) zrejmé pokryva vSechny v soucasné dobé doporucené rezimy davkovani. Lze se domnivat,
e tato ochranna lh{ta pro nejhorsi pfipad dostateéné pokryva mozné ucinky vyplyvajici z rozdild ve
slozeni ptipravkl. Ze slozeni dostupnych pripravk( skuteéné vyplyva, Ze je velmi podobné, véetné

24/39



b&Znych konzervantl a pufrovacich systémd, které pravdépodobné neovliviiuji rychlost absorpce

a které jsou obsazeny ve velmi malém relativnim mnozstvi. Kromé toho je doba, po kterou deplece
probiha, velmi dlouha a vSechny pfipravky, které jsou pfedmétem tohoto prezkoumani, jsou vodné
roztoky.

V piipadé prasat se véechny stanovené ochranné lhiity vztahuji na maximalni objem injekce 1 ml pFi
koncentraci 50 mg/ml a nelze je pfimo extrapolovat na vétsi objemy ani na vétsi davky na jedno misto
vpichu injekce. Proto je tfeba omezit objem injekce maximalné na 1 ml na misto vpichu injekce nebo
na 50 mg gentamicinu na misto vpichu injekce u ptipravkl o sile pfesahujici 50 mg gentamicinu na ml.

Udaje o depleci rezidui v kravském mléce

Udaje o depleci rezidui v kravském mléce byly piedloZzeny pouze u pfipravku Aagent 50 mg/ml injekéni
roztok (drzitel rozhodnuti o registraci: Fatro), ackoli pfipravek neni schvalen k pouziti u laktujicich
krav. Studie zahrnuje pouze 8 zvifat a drzitel rozhodnuti o registraci ji povazuje za pilotni. Méfené
reziduum (gentamicin) neodpovida ur¢enému indikatorovému reziduu a dostupné Udaje nejsou
dostatecné, aby bylo mozné ovérit validitu analytické metody HPL-MS/MS. Podavana davka dinila

4 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu 5 dn{. Koncentrace rezidui v mléce byla stanovena za
12, 24, 36, 48, 60, 72, 84 a 96 hodin po podani posledni davky. Nizky polet zvifat a Gidajd neumoznil
analyzu vysledk{ pfi pouZiti statistickych metod TTSC (doby do bezpedné koncentrace) nebo SCLR
(bezpecné koncentrace na zakladé linearni regrese s moznosti mérfeni pod mezi stanovitelnosti), jak je
uvedeno v pokynech vyboru CVMP pro stanoveni ochrannych Ihit pro mléko (EMEA/CVMP/473/98)3.
Pomoci metody SCPM (bezpeéné koncentrace na zékladé daji za jednotlivy ¢asovy bod, povolujici
Udaje pod mezi stanovitelnosti) byla vypoctena ochranna Ihita 72 hodin, coZ odpovida prvnim
¢asovym bodlim, kdy byly véechny koncentrace pod maximalnim limitem rezidui (MRL), piestoze

u 7 z 8 zvirat byla rezidua pod MRL jiz za 48 hodin po poslednim podani davky. Celkové nebyly udaje
z této studie povazovany za dostate¢né pro Ucely odvozeni ochranné Ihiity pro mléko.

Ve studii rezidui v mléce popsané ve zpravé EPMAR vyboru CVMP pro gentamicin
(EMA/CVMP/619817/2015)* bylo 1é&eno pét laktujicich krav opakovanymi intramuskuldrnimi davkami
4 mg gentamicinu / kg Zivé hmotnosti / den po dobu 3 dn{. Vzorky mléka byly odebirény aZ do

90 hodin po podani posledni davky. Rezidua gentamicinu v pozivatelnych tkanich a v mléce byly
stanoveny mikrobiologickym testem s mezi stanovitelnosti 50 ug/kg (1/2 maximalniho limitu rezidui).
V zadném odebraném vzorku mléka nebyla zachycena rezidua s antimikrobidlni aktivitou, coZ doklada
celkové velmi rychlou depleci.

PFi pragmatickém pristupu, jehoz celem je zachovat dostupnost pFipravku pro laktujici kravy

a soucasné zajistit bezpe&nost spottebitel(, je povazovano za vhodné stanovit pro vdechny ptipravky
indikované u laktujicich krav maximalni ochrannou Ih{tu schvélenou v sou¢asné dobé&, tj. 7 dnd. Tato
ochranné Ih{ita zahrnuje $iroké bezpe¢nostni rozmezi s ohledem na dostupné Udaje.

Obecna hlediska

Na zakladé& informaci, které mél vybor CVMP k dispozici, Ize usuzovat, Ze existuje nékolik pripravkd,
u nichz jsou pokyny k davkovani uvedené v informacich o pripravku nejasné. Odpovédnosti kazdého
pfisluSsného vnitrostatniho organu je uplatnit doporuceni z tohoto stanoviska podle doporucené
maximalni davky uvedené ve schvaleném souhrnu Gdajd o pripravku a pfijmout opatfeni, pokud
informace o pripravku nelze spravné interpretovat.

3 CVMP Note for guidance for the determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/98) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004496.pdf

4 CVMP EPMAR for gentamicin (EMA/CVMP/619817/2015) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Maximum Residue Limits -
Report/2016/03/WC500203742.pdf
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Lze se domnivat, Ze intravendzni cesta podani pravdépodobné nevede k vyssi hladiné rezidui nez
intramuskuldrni cesta podani, a proto Ize ochranné Ihdty odvozené ze subkutanniho podani doporugit
také pro intravendzni podani. Subkutanni podani jiz ale nelze doporudit u skotu a prasat, protoze
kinetika deplece z mista vpichu injekce je i nadale nezndma a muze byt limitujici.

Stejna zdlvodnéni, pouZitd pro stanoveni ochrannych Ihdt u pFipravkd obsahujicich gentamicin jako
jedinou IéCivou latku, Ize uplatnit také pro gentamicin v kombinaci s trimethoprimem

a sulfadimethoxinem. Vzhledem k obzvlasté dlouhému pretrvavani gentamicinu v tkanich, které se
netyké ostatnich latek v kombinovanych pripravcich, neni z hlediska ochrannych Ihit obecné
schvélenych u pFipravkl obsahujicich tromethoprim a sulfonamidy zadny dtvod olekavat jakykoli
dlouhodoby vliv interakci na rezidua.

Opakovana Ié¢ba v urcitém casovém rozmezi vede s velkou pravdépodobnosti k akumulaci rezidui
gentamicinu v jatrech, ledvinach a pfipadné i v misté vpichu injekce IéCenych zvifat, a proto je tfeba
v informacich o piipravku jasné uvést, ze b&hem ochranné Ihiity je nutné se vyhnout opakované 1é¢bé.

3. Vyhodnoceni pFinosti a rizik
V rdmci tohoto postupu prezkoumani nebyla hodnocena kvalita, bezpecnost cilovych zvifat, bezpecnost
uzivatele, riziko pro zZivotni prostfedi ani Gcinnost.

Ochranné Ihity pro skot (maso a mléko) a prasata je tfeba upravit dle doporuéeni, aby byla zajisténa
bezpednost spottebiteld.

Subkutadnni cestu podani jiz nelze pro skot a prasata doporudit, nebot kinetika deplece z mista vpichu
injekce je i nadale nezndma a mize byt limitujici.

Do informaci o pfipravku je tfeba pfidat upozornéni, ze je nutné vyhnout se opakované IéCbé béhem
ochranné Ih{ty.

Celkovy pomé&r ptinosi a rizik pripravkd zahrnutych do tohoto postupu byl povazovan za piiznivy pod

podminkou, Ze budou provedeny doporuc¢ené zmény v informacich o pfipravku (viz priloha III).

Zdtvodnéni zmén v souhrnu GUdajd o pripravku, oznaceni na
obalu a pribalové informaci

Vzhledem k tomu, ze

e na zakladé Gdajl o depleci rezidui u skotu a prasat vybor CVMP usoudil, Ze ochranné lhiity pro skot
(maso a mléko) a prasata je tfeba zménit, aby byla zajisténa bezpeé&nost spotiebiteld,

o vzhledem k neexistenci Udajd o depleci rezidui pfi subkuténni cest& podani vybor CVMP usoudil, ze
subkutanni cestu podani u skotu a prasat je tfeba z informaci o pfipravku odstranit,

e opakovana lé¢ba v ramci urcitého ¢asového obdobi vede s velkou pravdépodobnosti k akumulaci
rezidui gentamicinu v jatrech, ledvinach a potencidlné i v misté vpichu injekce |é¢enych zvirat,
vybor CVMP proto usoudil, Ze je tfeba do informaci o pfipravku pfidat upozornéni, ze je nutné
vyhnout se opakované 1é¢bé b&hem ochranné Ihity,

e vybor CVMP usoudil, Ze celkovy pomé&r ptinosu a rizik je u ptipravk( zahrnutych do tohoto postupu
i nadale priznivy pod podminkou, ze budou provedeny zmény v informacich o pripravku,

vybor CVMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravkd obsahuijicich
gentamicin ve formé injek¢niho roztoku urcenych k podani u skotu a prasat (viz pfiloha I), aby bylo
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mozneé zmenit souhrny udaju o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informace v souladu
s doporuc¢enymi zménami v informaci o pfipravku, jak je uvedeno v priloze III.
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Priloha III

Zmény odpovidajicich bodl souhrnu Gdaji o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informace
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A. U pripravku Aagent 50 mg/ml uvedeného v priloze I

drzitel rozhodnuti o registraci: Fatro S.p.A.

V pripadé, ze maximalni celkova davka doporucena v informacich o pripravku neprekracuje 12 mg
gentamicinu na kg zivé hmotnosti u skotu a prasat, je tfeba pouzit toto znéni:

Souhrn Gdajd o pripravku

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Na vsSech relevantnich mistech je nutno vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u telat a selat.
Prasatim nepodavat vice nez 1 ml na misto vpichu injekce.

Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.

4.11 Ochranné Ihity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvindch a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné lh{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.

Telata:
Intramuskuldrni nebo intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 103 dnd.
Selata:

Maso a vnitfnosti: 66 dnd.

V4

Oznacenti:

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Na vsSech relevantnich mistech je nutno vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u telat a selat.

8. Ochranné lhity

Telata:
Intramuskuldrni, intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 103 dnd.
Selata:

Maso a vnitfnosti: 66 dnd.

Pribalova informace:

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na vsSech relevantnich mistech je nutno vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u telat a selat.
Prasatim nepodavat vice nez 1 ml na misto vpichu injekce.

Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.

10. Ochranné lhity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné lh{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.
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Telata:

Intramuskuldrni nebo intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 103 dnd.

Selata:

Maso a vnitfnosti: 66 dnd.
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B. U pripravku Genta-ject 10% uvedeného v priloze I (drzitel
rozhodnuti o registraci: Dopharma Research B.V.)

V pripadé, ze skot a/nebo prasata jiz byly schvéaleny jako cilovy druh zvifat a maximalni celkova davka
doporucena v informacich o pripravku neprekracuje 12 mg gentamicinu na kg zivé hmotnosti u skotu
a 50 mg gentamicinu na kg Zivé hmotnosti u prasat, je tfeba u kazdého druhu pouzit pfislusné
nasledujici znéni:

V4 - O \2 4
Souhrn udaju o pripravku
4.9 Podavané mnozstvi a zptsob podani

Na vsSech relevantnich mistech je nutno vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu
a prasat.

Prasatdm nepodavat vice neZz 50 mg gentamicinu na misto vpichu injekce.
Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.
4.11 Ochranné Ihity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvindch a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné lh{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.

Skot:
Intramuskuldrni nebo intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 139 dnd.
Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.

V4

Oznacenti:

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Na vsSech relevantnich mistech je nutno vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu
a prasat.

8. Ochranné lhiity

Skot:
Intramuskuldrni, intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 139 dnd.
Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.

Pribalova informace:

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na vSech relevantnich mistech je nutno vymazat vsechny zminky o subkutannim podani u skotu
a prasat.

Prasatdm nepodavat vice ne? 50 mg gentamicinu na misto vpichu injekce.

Opakované injekce je tfeba podat na jind mista vpichu injekce.
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10. Ochranné lhity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné lh{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.

Skot:
Intramuskuldrni nebo intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 139 dnd.
Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.
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C. U pripravku Gentavall 5 mg/ml uvedeného v priloze I

drzitel rozhodnuti o registraci: Mevet S.A.U.

V pripadé, ze maximalni celkova davka doporucena v informacich o pripravku neprekracuje 5 mg
gentamicinu na zvire u prasat, je tfeba pouzit toto znéni:

Souhrn Gdajd o pripravku
4.11 Ochranné Ihity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ty vyhnout jakékoli opakované I&é¢bé.

Selata:

Maso a vnitfnosti: 44 dnd.

V4

Oznacenti:

8. Ochranné lhity

Selata:

Maso a vnitfnosti: 44 dnd.

Pribalova informace:

10. Ochranné lhity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné lh{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.

Selata:

Maso a vnitfnosti: 44 dnd.
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D. U pripravku Gentaveto-5 (50 mg/ml) uvedeného
v priloze I (drzitel rozhodnuti o registraci: V.M.D. n.v.)

V pripadé, ze maximalni celkova davka doporucena v informacich o pripravku neprekracuje 50 mg
gentamicinu na kg zivé hmotnosti u prasat, je tfeba pouZzit toto znéni:

Souhrn Gdajd o pripravku

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.
Prasatim nepodavat vice nez 1 ml na misto vpichu injekce.
4.11 Ochranné Ihity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ity vyhnout jakékoli opakované Ié¢bé.

Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.

V4

Oznaceni:

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.

8. Ochranné lhity

Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.

Pribalova informace:

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Opakované injekce je tfeba podat na jind mista vpichu injekce.

Prasatdm nepodavat vice neZ 1 ml na misto vpichu injekce.

10. Ochranné lhity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.

Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.
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E. U pripravku Gentamicin Bremer Pharma uvedeného
v priloze I (drzitel rozhodnuti o registraci: Bremer Pharma

GmbH)

V pripadé, ze maximalni celkova davka doporucena v informacich o pripravku neprekracuje 80 mg

gentamicinu na kg zivé hmotnosti u skotu, je tfeba pouZzit toto znéni:

Souhrn Gdajd o pripravku

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.
Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.

4.11 Ochranné Ihity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné lh{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&¢bé.

Skot:

Intramuskularni nebo intravenézni podéni: Maso a vnitFnosti: 228 dnd.

Vd

Oznacenti:

7. zPUSOB A CESTA PODANI

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.

8. Ochranné lhiity

n

kot:

Intramuskuldrni, intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 228 dnd.

Pribalova informace:

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.
Opakované injekce je tfeba podat na jind mista vpichu injekce.

10. Ochranné lhity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ty vyhnout jakékoli opakované Ié¢bé.

Skot:

Intramuskularni nebo intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 228 dnd.
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F. U vSech ostatnich pripravkt uvedenych v priloze I, u nichz
doporucena celkova davka nepresahuje 24 mg gentamicinu

na kg Zivé hmotnosti u skotu a 50 mg gentamicinu na kg zivé
hmotnosti u prasat

V pfipadé, ze skot a/nebo prasata jiz byly schvaleny jako cilovy druh zvifat a maximalni celkova davka
doporucena v informacich o pripravku neprekracuje 24 mg gentamicinu na kg zivé hmotnosti u skotu
a 50 mg gentamicinu na kg Zivé hmotnosti u prasat, je tfeba u kazdého druhu pouzit pfislusné
nasledujici znéni:

Souhrn Gdajd o pripravku

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Na vSech relevantnich mistech je nutno vymazat vSsechny zminky o subkutdnnim podani u skotu
a prasat.

U ptipravki{ se silou do 50 mg gentamicinu na ml: Prasatim nepodavat vice neZ 1 ml na misto vpichu
injekce.

U ptipravki se silou vétsi nez 50 mg gentamicinu na ml: Prasatim nepodavat vice nez 50 mg
gentamicinu na misto vpichu injekce.

Opakované injekce je tfeba podat na jind mista vpichu injekce.
4.11 Ochranné Ihity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ty vyhnout jakékoli opakované Ié¢bé.

Skot:
Intramuskuldrni nebo intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 192 dnd.
Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.

Vd

Oznacenti:

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Na vSech relevantnich mistech je nutno vymazat vsechny zminky o subkutdnnim podani u skotu
a prasat.

8. Ochranné lhiity

Skot:
Intramuskuldrni, intravendzni podani: Maso a vnitinosti: 192 dnd.
Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.
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Pribalova informace:

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na vsSech relevantnich mistech je nutno vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu
a prasat.

U pripravk{ se silou do 50 mg gentamicinu na ml: Prasatim nepoddvat vice nez 1 ml na misto vpichu
injekce.

U pripravki se silou vétsi nez 50 mg gentamicinu na ml: Prasatim nepoddvat vice nez 50 mg
gentamicinu na misto vpichu injekce.

Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.
10. Ochranné lhity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.

Skot:
Intramuskularni nebo intravenézni podéni: Maso a vnitFnosti: 192 dnd.
Prasata:

Maso a vnitfnosti: 146 dnd.
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G. U pripravki uvedenych v priloze I, u nichZ se doporucena

V4

celkova davka u skotu pohybuje mezi 24 mg gentamicinu na
kg Zivé hmotnosti a 50 mg gentamicinu na kg zivé hmotnosti

Souhrn Gdajd o pripravku

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.
Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.

4.11 Ochranné Ihity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.

Skot:

Intramuskularni nebo intravenézni podéni: Maso a vnitFnosti: 214 dnd.

Vd

Oznacenti:

7. zPUSOB A CESTA PODANI

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.

8. Ochranné lhiity

n

kot:

Intramuskuldrni, intravendzni podani: Maso a vnitfnosti: 214 dnd.

Pribalova informace:

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.
Opakované injekce je tfeba podat na jind mista vpichu injekce.

10. Ochranné lhity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ty vyhnout jakékoli opakované Ié¢bé.

Skot:

Intramuskuldrni nebo intravendzni podani: Maso a vnitinosti: 214 dnd.
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H. U pripravkdl uvedenych v priloze I, u kterych byly laktujici

-w

kravy jiz schvaleny jako cilovy druh zvirat

Souhrn Gdajd o pripravku

4.9 Podavané mnozstvi a zpiisob podani

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.
Opakované injekce je tfeba podat na jind mista vpichu injekce.

4.11 Ochranné Ihity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné Ih{ity vyhnout jakékoli opakované Ié¢bé.

Skot:
Intramuskularni nebo intravendzni podani:
Maso a vnitfnosti: jak je doporuceno v odpovidajicich bodech pfilohy III vyse.

Mléko: 7 dnd.

’

Oznacenti:

7. zPUSOB A CESTA PODANI

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.

8. Ochranné lhity

n

kot:

Intramuskularni, intravendzni podani:
Maso a vnitrnosti: jak je doporuceno v odpovidajicich bodech pfilohy III vyse.

Mléko: 7 dnd.

Pribalova informace:

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na vSech relevantnich mistech vymazat vSechny zminky o subkutannim podani u skotu.
Opakované injekce je tfeba podat na jina mista vpichu injekce.

10. Ochranné lhity

Z dlvodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté& vpichu injekce je nutné se b&hem
ochranné lh{ty vyhnout jakékoli opakované 1é&bé.

Skot:
Intramuskularni nebo intravendzni podani:
Maso a vnitinosti: jak je doporuceno v odpovidajicich bodech prilohy III vyse.

Mléko: 7 dnd.
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