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Odbor veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se veterinarnich Iécivych
pripravkd obsahujici gentamicin ve formé injekéniho
roztoku uréenych k podani skotu a prasatim

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/117)

Dne 10. listopadu 2016 Evropska agentura pro Iécivé pripravky (dale jen agentura) dokoncila
prezkoumani bezpeénosti spotiebitele v souvislosti s ochrannymi Ihitami pro skot (maso a mléko) a
prasata (maso a vnitfnosti) veterinarnich Ié&ivych pfipravk{ obsahujicich gentamicin ve formé
injekéniho roztoku. Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze celkovy
pomér prinosl a rizik veterinarnich lé&ivych pFipravkl obsahujicich gentamicin ve formé injekéniho
roztoku je priznivy a s ohledem na zaruéeni bezpe&nosti spotrebitele doporucil zmé&ny ochrannych Ih{t
pro skot a prasata.

Co je gentamicin?

Gentamicin je aminoglykosidové antibiotikum indikované k l1éCbé Fady bakterialnich infekci. Obvykle se
pouziva ve formé sulfatové soli. Ve veterinarni mediciné se gentamicin pouziva zejména ve formeé
injek&niho roztoku u skotu, prasat, koni, ko¢ek a psu.

ProcC byly veterinarni lécivé pripravky obsahujici gentamicin ve formé
injek¢éniho roztoku prezkoumavany?

Belgie uvedla, Ze u veterinarnich 1é¢ivych pripravk( obsahujicich gentamicin ve formé injekéniho
roztoku jsou v Evropské unii schvaleny rizné ochranné Ihity pro skot a prasata, napF. pro maso a
vnitfnosti skotu od 28 do 210 dn{, pro kravské mléko od 2 do 7 dnd, pFicemz u nékterych pFipravkl je
uvedeno ,nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu®, a pro maso a vnitinosti
prasat od 28 do 150 dnd.

Belgie proto dne 8. ledna 2016 zahajila podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES postup pro veterinarni
|é¢ivé pFipravky obsahujici gentamicin ve formé injekéniho roztoku uréené k podani skotu a prasatim,
a to vzhledem k obavdm ohledné ochrannych Ih{t, které byly pro vy$e uvedené piipravky stanoveny.
Vybor CVMP byl pozadan, aby prezkoumal vSechny dostupné Udaje tykajici se snizovani obsahu rezidui
a aby doporucil ochranné Ihity pro skot (maso a mléko) a prasata (maso a vnitfnosti).
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Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Drzitelé rozhodnuti o registraci predloZili patentované Udaje a védecké reference o snizovani obsahu
rezidui.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd dospél vybor CVMP k zavéru, e celkovy
pomér pfinost a rizik veterinarnich |é&ivych pFipravkl obsahujicich gentamicin ve formé injekéniho
roztoku je pfiznivy, a souhlasil s tim, Ze by ochranné Ih{ty pro skot (maso a mléko) a prasata (maso a
vnitfnosti) mély byt pozmé&nény tak, aby zajifovaly bezpe&nost spotfebitell, a rovnéz schvalil, ze
podkoZni zplsob podani by jiz nemél byt doporucen pro skot a prasata vzhledem k tomu, Ze kinetika
snizovani obsahu rezidui z mista vpichu je nadale neznama. Vybor CVMP doporucil pozménit rozhodnuti
o registraci veterinarnich Ié¢ivych pripravkd obsahujicich gentamicin ve formé& injekéniho roztoku s
ohledem na odpovidajici Upravu informaci o pripravku.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 27. Unora 2017.
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