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Kysymyksia ja vastauksia gentamisiinia sisaltavista
eldainladkevalmisteista, jotka annetaan injektionesteena,
liuoksena, naudoille ja sioille

Direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos
(EMEA/V/A/117)

Euroopan laakevirasto (virasto) sai valmiiksi 10. marraskuuta 2016 arvioinnin gentamisiinia sisaltavien
eldinlaakevalmisteiden varoaikojen kuluttajaturvallisuudesta, kun valmistetta annetaan
injektionesteend, liuoksena, naudoille (liha ja maito) ja sioille (liha ja sisdelimet). Viraston
eldinladkekomitea (CVMP) katsoi injektionesteend, liuoksena, annettavien gentamisiinia sisdltévien
elainlaakevalmisteiden yleisen hyoty-riskisuhteen olevan suotuisa ja suositteli muutoksia nautojen ja
sikojen varoaikoihin kuluttajaturvallisuuden varmistamiseksi.

Mita gentamisiini on?

Gentamisiini on aminoglykosidien ryhmaan kuuluva antibiootti, jolla hoidetaan erilaisia bakteeri-
infektioita. Sita kaytetdan yleensa sulfaattisuolana. Eldinladketieteessa gentamisiinia annetaan lahinna
naudoille, sioille, hevosille, kissoille ja koirille annettavana injektionesteend, liuoksena.

Miksi injektionesteenad, liuoksena, annettavat gentamisiinia sisaltavat
eldinladakevalmisteet olivat arvioitavina?

Belgia havaitsi, ettd Euroopan unionissa injektionesteena, liuoksena, naudoille ja sioille annettavien
gentamisiinia sisaltavien eldinlaékevalmisteiden hyvaksytyissa varoajoissa on eroja. Esimerkiksi
naudoista saatavan lihan ja sisédelinten varoaika on 28-210 vuorokautta, naudoista saatavan maidon
2-7 vuorokautta (joissakin valmisteissa ilmoitetaan “ei lehmille, joiden maito on tarkoitettu
ihmisravinnoksi”) seka sioista saatavan lihan ja sisaelinten 28-150 vuorokautta.

Belgia kaynnisti 8. tammikuuta 2016 direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen menettelyn
injektionesteend, liuoksena, naudoille ja sioille annettavista gentamisiinia sisaltavista
elainladkevalmisteista niiden varoaikoja koskevien huolenaiheiden takia. Eldinladkekomiteaa (CVMP)
pyydettiin arvioimaan kaikki kdytettavissa olevat jaamien poistumista koskevat tiedot ja
suosittelemaan varoajat naudoille (lihalle ja maidolle) ja sioille (lihalle ja sisdelimille).
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Mita tietoja elainladkekomitea on arvioinut?

Myyntiluvan haltijat toimittivat teollisoikeuden alaisia tietoja seka tietoja tieteellisesta kirjallisuudesta,
jotka koskivat jaamien poistumista.

Mitka ovat eldinladkekomitean johtopaatokset?

Saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella eldinlddkekomitea katsoi injektionesteend, liuoksena,
annettavien gentamisiinia sisdltavien eldinladkevalmisteiden yleisen hyoty-riskisuhteen olevan suotuisa
ja oli yhta mielta siita, etta nautojen (lihan ja maidon) ja sikojen (lihan ja sisdelimien) varoaikoihin on
tehtava muutoksia kuluttajaturvallisuuden varmistamiseksi. Se katsoi mydgs, ettd ladkkeenantoa nahan
alle ei enaa suositella naudoille eika sioille, silla elimistosta poistumisen kinetiikkaa injektiokohdasta ei
tunneta. Eldinladkekomitea suositteli, etta injektionesteend, liuoksena, annettavien gentamisiinia
sisaltavien eldinlaakevalmisteiden myyntilupia muutettaisiin tuotetietojen muuttamiseksi vastaavasti.

Euroopan komissio antoi asiasta paatdksen 27. helmikuuta 2017.

Kysymyksia ja vastauksia gentamisiinia sisaltavista eldinldakevalmisteista, jotka
annetaan injektionesteend, liuoksena, naudoille ja sioille
EMA/144816/2017 Sivu 2/2



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

