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Preguntas y respuestas sobre los medicamentos para uso
veterinario que contienen gentamicina presentados en
soluciones inyectables para administracion a ganado
bovino y porcino

Resultado de un procedimiento de arbitraje conforme al articulo 35 de la
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/117)

El 10 de noviembre de 2016, la Agencia Europea de Medicamentos (la Agencia) llevd a cabo una
revision de la seguridad para los consumidores de los tiempos de espera para el ganado bovino (carne
y leche) y porcino (carne y despojos) tratado con medicamentos veterinarios que contienen
gentamicina presentados en soluciones inyectables. El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario
(CVMP) de la Agencia concluyd que la relacion beneficio/riesgo global de los medicamentos que
contienen gentamicina presentados en soluciones inyectables es positiva y recomendé modificar los
tiempos de espera para el ganado bovino y porcino para garantizar la seguridad de los consumidores.

éQué es gentamicina?

La gentamicina es un antibiético aminoglucésido indicado para el tratamiento de diversas infecciones
bacterianas. Se utiliza normalmente como sal sulfato. En medicina veterinaria, la gentamicina se utiliza
fundamentalmente en una solucién inyectable para bovino, porcino, caballos, gatos y perros.

éPor qué se han revisado los medicamentos que contienen gentamicina
presentados en soluciones inyectables?

Bélgica sefialé que en la Unidn Europea se han aprobado diferentes periodos de espera para bovino y
porcino para los medicamentos para uso veterinario que contienen gentamicina presentados en
soluciones inyectables; por ejemplo, carne y despojos de bovino de 28 a 210 dias; leche de bovino de
2 a 7 dias, indicandose en algunos de los productos «no utilizar en vacas cuando la leche esté
destinada a consumo humano»; y carne y despojos de porcino de 28 dias a 150 dias.

El 8 de enero de 2016, Bélgica inicié un procedimiento en virtud del articulo 35 de la Directiva
2001/82/CE, relativo a los medicamentos para uso veterinario que contienen gentamicina presentados
en soluciones inyectables para administracion a bovino y porcino, debido a las dudas relacionadas con
los tiempos de espera fijados para los citados productos. Se solicité al CVMP que revisase todos los
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datos sobre reduccidn de residuos disponibles y que recomendase tiempos de espera para bovino
(carne y leche) y porcino (carne y despojos).

éQué datos ha revisado el CVMP?

Los titulares de las autorizaciones de comercializacion proporcionaron datos registrados y referencias
cientificas sobre reduccién de residuos.

éCuales son las conclusiones del CVMP?

Basandose en la evaluacién de los datos disponibles en la actualidad, el CVMP concluyé que la relacion
beneficio/riesgo para los medicamentos veterinarios que contienen gentamicina presentados en
soluciones inyectables es positiva y acordd que los tiempos de espera para el ganado bovino (carne y
leche) y porcino (carne y despojos) debia modificarse para garantizar la seguridad de los
consumidores, y consideré ademas que no debia recomendarse la via subcutanea para el bovino y el
porcino, dado que aldn no se conoce la cinética de reduccion en el lugar de inyeccion. EL CVMP
recomendd quel las autorizaciones de comercializacién de los medicamentos veterinarios que contienen
gentamicina presentados en soluciones inyectables se modificasen para corregir la informacion sobre el
producto segln corresponda.

La Comision Europea adoptd una decision el 27 de febrero de 2017.

Preguntas y respuestas sobre los medicamentos para uso veterinario que contienen

gentamicina presentados en soluciones inyectables para administracién a ganado

bovino y porcino

EMA/144816/2017 Pagina 2/2



	Gentamicin inj for cattle and pigs - Art. 35 - Q and A - EN_ES

