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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35. cikk® szerint inditott beterjesztést kévetd vélemény

a lovak szamara oldatos injekciok formajaban gentamicint
tartalmazo allatgyogyaszati készitményekre vonatkozoan

Nemzetk6zi szabadnév (INN): gentamicin

Hattér-informacio

A gentamicin kilonb6z6 bakteridlis fert6zések kezelésére javallott, aminoglikozid tipusu antibiotikum.
Altaldban szulfatsé formajaban alkalmazzak. Az allatgydgyaszatban a gentamicint féként oldatos
injekcié formajaban alkalmazzak sertéseknél, szarvasmarhanal és lovaknal, illetve belsdleges oldat
formajaban baromfiféléknél. A human gyoégyaszatban is hasznaljak, rendszerint intramuszkularis
alkalmazasra szolgalé oldatos injekcio formajaban. Jelenleg megtalalhat6é az Egészségugyi
Vilagszervezet (WHO) emberi felhasznaldsra szant alapvet6 gydgyszereinek listajan.

2014. februar 14-én Dania a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott be az
Ugynokségnek a lovaknal oldatos injekcio formajaban alkalmazott, gentamicin tartalma
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozéan. Felkérték a CVMP-t, hogy harmonizalja az érintett
készitmények javallatait és adagolasi rendjeit a rendelkezésre all6 adatok — kiillondsen a célallatok
biztonsagaval kapcsolatos adatok — figyelembe vételével.

A beterjesztés 2014. marcius 12-én kezdddott. A bizottsag K. Baptiste-ot jelolte ki el6addként és
C. Muinoz Maderot tarsel6adoként. A kérelmezbk és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
irasban ismertették allaspontjukat 2014. majus 16-an és 2014. szeptember 4-én.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy itélte meg, hogy e termékek
altalanos el6ny-kockazat profilja pozitiv marad, amennyiben a terméktajékoztaté maédositasra kertil.
Ezért a bizottsag 2014. november 6-an konszenzussal pozitiv véleményt fogadott el, amelyben
javasolta a lovaknal oldatos injekcié formajaban alkalmazott, gentamicin tartalmu allatgyégyaszati
készitmények forgalomba hozatali engedélyei feltételeinek moédositasat.

1 A médositott 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke
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Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az 1. mellékletben taldlhaté. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhatok az alkalmazasi
elGirasok, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitasok mddositasai.

A végleges véleményt az Eurépai Bizottsag 2015. februar 11-i hatarozata tartalmazza.

A 35. cikkOF szerint inditott beterjesztést kovet6 vélemény a lovak szamara oldatos
injekciok formajaban gentamicint tartalmazé allatgyégyaszati készitményekre
vonatkozoéan
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