I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajnak, az
alkalmazas moédjanak és az egyes tagallamokban a
kérelmezok / forgalomba hozatali engedély jogosultjainak
felsorolasa
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN Hataseréss | Gyoégyszerform | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam hozatali engedély ég a méd
jogosultja
Ausztria Vana GmbH Gentavan 5%- gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, sc., im., lassu iv.
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 | Durchstichflasche borju, sertés, 16,
1020 Wien fur Tiere csiko, kutya,
Austria macska
Belgium EMDOKA bvba Emdogent 100 gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, sc., im., lassu iv.
John Lijsenstraat 16 sertés, 16, kutya,
B-2321 Hoogstraten macska
Belgium
Belgium VMD nv Gentaveto 5 gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Sertés im.
Hoge Mauw 900
B-2370 Arendonk
Belgium
Belgium KELA NV Genta-Kel 5% gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha im.
Sint Lenaartseweg 48 (borju)
2320 Hoogstraten
Belgium
Bulgaria Biovet JSC FEEHTAMNUMH 10% gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., sc., iv.
39 Petar Rakov Str. MHXXEKLMOHEH pa3TBop sertés, kutya,
4550 Peshtera macska

Bulgaria

GENTAMYCIN 10%
solution for injection
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Bulgaria Biovet JSC FEHTAMUUWH 4% gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., sc., iv.
39 Petar Rakov Str. MHXXEKLMOHEH pa3TBop sertés, kutya,
4550 Peshtera macska
Bulgaria GENTAMYCIN 4%
solution for injection
Bulgaria Interchemie werken "de FEHTA-100 gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im.
Adelaar" B.V. borju, sertés
Hosterweg 26a GENTA-100
5811 AC Castenray
The Netherlands
Bulgaria VetProm JSC FEHTAMULMH 40 gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcio Borju, sertés, im., sc.
26, Otets Paisii Str mg/ml| NHXeKLNOHEH kutya, macska
2400 Radomir pa3TtBop /
Bulgaria
GENTAMICIN 40 mg/ml
solutio pro injectionibus
Horvatorszag | Krka - Farma d.o.o. GENTAMICIN 80 mg/mL | gentamicin 80 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im.
Radnicka cesta 48 nem (szarvasmarha,
10000 Zagreb élelmiszertermel6 | sertés),
Croatia 16, sertés, kutya, | iv. (10),
macska sc. (kutya,
macska)
Horvatorszdg | PROPHARMA VET d.o.0. NEOGENT gentamicin 80 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., sc.

Vijenac A. Cesarca 16
31000 Osijek
Croatia

sertés, 16, kutya,
macska
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Ciprus FATRO S.p.A. AAGENT, 50 mg/ml, gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Borju és malac 1 | im., sc., lassu iv.
Via Emilia, 285 solution for injection for honapos korig
40064 Ozzano Emilia calves and piglets up to
(Bologna) one month old.
Italy
Ciprus Dimitrios Christophorou Gentamycin 5% gentamicin 85.0 mg/ml | oldatos injekci6 Szarvasmarha, im., sc., lassu iv.
169 Tseriou Av. 50mg/ml eveoipo kutya, macska
2048 Strovolos Nicosia d1dAupa yia Booeidn,
Cyprus oKUAOUG Kal YATEG
Cseh FATRO S.p.A. AAGENT 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Borju, csiké és im., sc., lassu iv.
Koztarsasag | Via Emilia, 285 injek¢ni roztok malac egy
40064 Ozzano Emilia honapos korban
(Bologna)
Italy
Cseh KELA NV GENTA-KEL 50 000 gentamicin 81 mg/ml oldatos injekcid Borju, sertés, im., iv.
Koztarsasag | Sint Lenaartseweg 48 IU/ml injekéni roztok kutya
2320 Hoogstraten
Belgium
Esztorszag Interchemie werken "De Genta-100 EE gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im.

Adelaar" Eesti AS
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi

Harju County

Estonia

sertés, 16
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Esztorszag

Interchemie werken "De
Adelaar" Eesti AS
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi

Harju County

Estonia

Genta-100

gentamicin

100 mg/ml

oldatos injekcio

Szarvasmarha,
sertés

Esztorszag

KELA NV

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgium

Genta-kel

gentamicin

50 mg/ml

oldatos injekcio

Borju, kutya

"’

iv., sc.

Esztorszag

Huvepharma AD

33 James Boucher Blvd.
Sofia 1407

Bulgaria

Gentacin

gentamicin

100 mg/ml

oldatos injekcio

Borju, kutya

Franciaorsza
g

VIRBAC

lere Avenue 2065 MLID
06516 Carros Cedex
France

PANGRAM 4 %

gentamicin

40000 UI/ml

oldatos injekcid

Borju, kutya,
macska

Franciaorsza
g

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
70200 Lure
France

FORTICINE SOLUTION

gentamicin

40000 UI/ml

oldatos injekcio

Borju

"’

Franciaorsza
g

VIRBAC

lere Avenue 2065 MLID
06516 Carros Cedex
France

G.4

gentamicin

40000 UI/ml

oldatos injekcid

Borju, kutya,
macska

"’
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Franciaorsza | CEVA SANTE ANIMALE VETRIGEN gentamicin 50000 UI/ml | oldatos injekcid Borju, malac im.
g 10 Avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
France
Németorszag | CP-Pharma Genta 100 mg/ml gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., iv., sc.
Handelsgesellschaft mbH sertés, emberi
Ostlandring 13 fogyasztas
31303 Burgdorf céljabdl torténd
Germany vagasra nem
szant 16, kutya,
macska
Németorszag | aniMedica GmbH Vepha-Gent forte gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., iv., sc.
Im Sudfeld 9 sertés, emberi
48308 Senden-Bdsensell fogyasztas
Germany céljabdl torténd
vagasra nem
szant 16, kutya,
macska
Németorszag | Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., iv., sc.
Lohner Str. 19 sertés, emberi
49377 Vechta fogyasztas

Germany

céljabdl torténd
vagasra nem
szant 16, kutya,
macska
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Németorszag | aniMedica GmbH Gentamicin 50 gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., iv., sc.
Im Sudfeld 9 sertés, emberi
48308 Senden-Bdsensell fogyasztas
Germany céljabdl torténd
vagasra nem
szant 16, kutya,
macska
Németorszag | aniMedica GmbH Genta-Sulfat 81 gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., iv., sc.
Im Sudfeld 9 sertés, emberi
48308 Senden-Bdsensell fogyasztas
Germany céljabdl torténd
vagasra nem
szant 16, kutya,
macska
Németorszag | Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Vetogent Inj. gentamicin 85 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., iv., sc.
Lohner Str. 19 sertés, emberi
49377 Vechta fogyasztas
Germany céljabdl torténd
vagasra nem
szant 16, kutya,
macska
Németorszag | Bremer Pharma GmbH Gentafromm gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., iv., sc.
Werkstr. 42 kutya, macska
34414 Warburg
Germany
Németorszag | Eurovet Animal Health B.V. Genta 5% gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., iv., sc.
Handelsweg 25 sertés, kutya,
NL-5531 AE Bladel macska,
The Netherlands diszmadar
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Gorogorszag | PROVET SA GENTAMICIN/PROVET gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Borju, kutya, im.
Aspropyrgos Attikis 19300 macska
Greece
Gorogorszag | KELA NV GENTAKEL gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Borju, sertés, im.
Sint Lenaartseweg 48 kutya
2320 Hoogstraten
Belgium
Magyarorsza | KELA NV Neogent 5 % injekcié gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, szarvasmarha,
g Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. sertés, kutya sertés: im.
2320 Hoogstraten kutya: im. vagy
Belgium sC.
frorszag KELA NV Genta 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha im.
Sint Lenaartseweg 48 solution for injection.
2320 Hoogstraten
Belgium
Olaszorszag | FATRO S.p.A. Aagent gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Borju, malac (az | im., sc., lassu iv.
Via Emilia, 285 elsé
40064 Ozzano Emilia élethénapban)
(Bologna)
Italy
Olaszorszag | FATRO S.p.A. Aagent 10% gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Borju, malac (az | im., sc., lassu iv.

Via Emilia, 285
40064 Ozzano Emilia
(Bologna)

Italy

elsé
élethonapban)
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Olaszorszag | Industria Italiana Integratori | Gentabiotic gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Borju, malac, im., iv.,
Trei S.p.A. kutya, macska endoperitonealisa
Via Affarosa, 4 n
42010 Rio Saliceto (Reggio
Emilia)
Italy

Lettorszag Huvepharma EOOD Gentacin gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., iv., sc
3A Nikolay Haytov street sertés, 16, kutya,
Sofia 1113 macska
Bulgaria

Lettorszag Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentamycin 5 gentamicin 85 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., iv., sc
Lohner Str. 19 sertés, 16, kutya,
49377 Vechta macska
Germany

Lettorszag CP-Pharma Genta- 100 gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., iv., sc
Handelsgesellschaft mbH 16, kutya, macska
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

Lettorszag KELA NV Genta-kel 10% gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., iv., sc
Sint Lenaartseweg 48 sertés, 16, kutya
2320 Hoogstraten
Belgium

Lettorszag Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimetoprim 40 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im.
Esmeralda, 19 gentamicin- 30 mg/ml sertés, 16, kutya,
E-08950 Esplugues de szulfat macska
Llobregat (Barcelona) szulfadimeto | 200 mg/ml

Spain

Xin
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Lettorszag Bremer Pharma GmbH Gentamicin BREMER gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., sc., lassu iv.
Werkstr. 42 PHARMA kutya, macska
34414 Warburg
Germany
Lettorszag KELA NV Genta-kel 5% gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., sc., lassu iv.
Sint Lenaartseweg 48 sertés, kutya
2320 Hoogstraten
Belgium
Lettorszag CP-Pharma Genta gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., sc., lassu iv.
Handelsgesellschaft mbH 16, kutya, macska
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany
Litvania CP-Pharma Genta 100 mg/ml, gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., iv., sc.
Handelsgesellschaft mbH injekcinis tirpalas sertés, 16, kutya,
Ostlandring 13 macska
31303 Burgdorf
Germany
Litvania Dopharma Research B.V. GENTA-JECT, injekcinis | gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., iv., sc.
Zalmweg 24m tirpalas borju, sertés,
4941 VX Raamsdonksveer malac, 16, kutya,
The Netherlands macska
Litvania Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin, injekcinis gentamicin 85 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., iv., sc.

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

tirpalas

borju, sertés,
malac,
elvalasztott
malac, 16, csiké,
kutya, macska
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Litvania Interchemie werken "de GENTA 100 mg/ml gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im.
Adelaar" B.V. injekcinis tirpalas borju, sertés
Hosterweg 26a galvijams ir kiauléms
5811 AC Castenray
The Netherlands

Malta CENAVISA, S.L. Gentacen gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Borju 13 hetes im.
Cami Pedra Estela s/n korig
43205 Reus (Tarragona)
Spain

Malta Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimetoprim 40 mg/mil oldatos injekcid Szarvasmarha, im.
Esmeralda, 19 gentamicin 30 mg/ml sertés
E-08950 Esplugues de szulfadimeto | 200 mg/ml
Llobregat (Barcelona) xin
Spain

Malta Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, im., lassu iv.
Barcelones, 26 - El borju, sertés,
Ramassar malac
08520 Les Franqueses del
Valles (Barcelona)
Spain

Portugdlia IAPSA PORTUGUESA GENTAYET 40 mg/ml gentamicin 40 mg/mil oldatos injekcid Szarvasmarha, im., lassu iv.

PECUARIA, LDA

Avenida do Brasil n® 88 7°
Esq

1700-073 Lisboa

Portugal

solugdo injectavel

16, kutya, macska
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Portugalia KELA NV GENTA-kel 05, solugao gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., sc. (csak
Sint Lenaartseweg 48 injectavel para bovinos, sertés, kutya, kutyaknal)
2320 Hoogstraten suinos, caes, gatos macska
Belgium

Portugdlia VETLIMA - SOC. GENTAVET solugdo gentamicin 40 mg/mil oldatos injekcid Szarvasmarha im., lassu iv.
DISTRIBUIDORA DE PROD. injectavel (borju), sertés
AGRO-PECUARIOS, SA (malac), madar
Centro Empresarial da (csirke, pulyka),
Rainha, Lote 27 kutya, macska
2050-501 Vila Nova da
Rainha
Portugal

Romania Alapis SA GENTAMICIN 5% gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcid Borju, malac, im.
19 300 Aspropyrgos Gentamicin Provet kutya, macska
mailbox 26 50mg/ml
Athens
Greece

Romania Dopharma B.V. GENTA-JECT 10% gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha, iv., im., sc.
Zalmweg 24 sertés
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

Romania PASTEUR - Filiala Filipesti GENTAMICINA FP 10% gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im., lassu iv., sc.
SRL sertés, kutya,
Str. Principala nr. 944 macska

Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Romania

12/40




Szlovakia FATRO S.p.A. Aagent 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Borju és malac az | im., sc., lassu iv.
Via Emilia, 285 injekény roztok elsd
40064 Ozzano Emilia élethénapban,
(Bologna) emberi
Italy fogyasztas
céljabdl torténd
vagasra nem
szant 16
Szlovénia KRKA, d.d. GENTAMICIN KRKA 80 gentamicin 80 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha, im.
Novo mesto, Smarjeska mg/ml raztopina za sertés, kutya,
cesta 6 injiciranje za govedo, macska
8501 Novo mesto prasice, pse in macke
Slovenia
Spanyolorsz Laboratorios Maymo, S.A. MAYCOLI INYECTABLE - | gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha im., lassu iv.
ag Via Augusta, 302 306 ESP (borju 250 kg-
08017 Barcelona ig), nem
Spain élelmiszertermel6
16
Spanyolorsz MEVET, S.A.U. GENTAVALL 40 MG/ML gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha im., lassu iv.
ag Poligono Industrial El Segre | SOLUCION INYECTABLE (borju 250 kg-
Parcela 409-410 - 307 ESP ig), nem
25191 Lérida élelmiszertermeld
Spain 16, kutya, macska
Spanyolorsz Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER - 397 gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha im., lassu iv.
ag Barcelones, 26 - El ESP (borju 250 kg-
Ramassar ig), nem

08520 Les Franqueses del
Valles (Barcelona)
Spain

élelmiszertermel6
16, kutya, macska
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Spanyolorsz | Laboratorios e Industrias VETERSAN gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha im., lassu iv.
ag Iven, S.A. GENTAMICINA - 637 ES (borju 250 kg-

Luis I, 56 ig), nem

Poligono Industrial Vallecas élelmiszertermeld

28031 Madrid 16, kutya, macska

Spain
Spanyolorsz | LABIANA LIFE SCIENCES, GENTASOL 80 - 638 gentamicin 80 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha im., lassu iv.
ag S.A. ESP (borju 250 kg-

Venus, 26. Can Parellada ig), nem

Industrial élelmiszertermeld

08228 Terrassa (Barcelona) 16, kutya, macska

Spain
Spanyolorsz Laboratorios e Industrias GENTAMICIVEN - 641 gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha im., lassu iv.
ag Iven, S.A. ESP (borju 250 kg-

Luis I, 56 ig), nem

Poligono Industrial Vallecas élelmiszertermeld

28031 Madrid 16, kutya, macska

Spain
Spanyolorsz | SUPER’S DIANA, S.L. GENDIAN 60mg/ml gentamicin 60 mg/ml oldatos injekcid Szarvasmarha im., lassu iv.
ag Ctra. C-17, Km 17 SOLUCION INYECTABLE (borju 250 kg-

08150 Parets del Valles - 690 ESP ig), nem

(Barcelona)
Spain

élelmiszertermel6
16, kutya
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Spanyolorsz | CENAVISA, S.L. PURMICINA 40 MG/ML gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha im., lassu iv.
ag Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE (borju 250 kg-
43205 Reus (Tarragona) - 2922 ESP ig), sertés
Spain (szopds malac),
emberi
fogyasztasra nem
szant 16, kutya,
macska
Spanyolorsz | CENAVISA, S.L. GENTACEN 100mg/ml gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcio Borju (13 hetes im.
ag Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE korig)
43205 Reus (Tarragona) - 2583 ESP
Spain
Spanyolorsz | S.P. VETERINARIA, S.A. GENTAVIN 100mg/ml gentamicin 100 mg/ml oldatos injekcid Borju (13 hetes im.
ag Ctra Reus Vinyols, km 4.1 SOLUCION INYECTABLE korig)
Riudoms (Tarragona) 43330 | - 2584 ESP
Spain
Spanyolorsz MEVET, S.A.U. GENTAVALL 5mg/ml gentamicin 5 mg/ml oldatos injekcio Malac, kutya, im.
ag Poligono Industrial El Segre | SOLUCION INYECTABLE macska
Parcela 409-410 - 304 ESP
25191 Lérida
Spain
Spanyolorsz | LABORATORIOS HIPRA, S.A. | GENTIPRA - 305 ESP gentamicin 50 mg/ml oldatos injekcio Szarvasmarha im., lassu iv.

ag

Avda. la Selva 135
Amer (Girona)
17170

Spain

(borju 250kg-ig)
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Hollandia

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24m
4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Genta-ject 10%

gentamicin

100 mg/ml

oldatos injekcio

Borju 13 hetes
korig
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II. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati

készitmény jellemzoinek osszefoglaldjat érinto modositasok
indoklasa
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A szarvasmarhak és sertések szamara oldatos injekcio
formajaban forgalmazott, gentamicint tartalmazoé
allatgyogyaszati készitmények (lasd I. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo osszefoglalasa

1. Bevezetés

A gentamicin egy aminoglikozid antibiotikum, amely kilonb6z6 bakterialis fertézések kezelésére
javallott. Altaldban szulfatsoként alkalmazzéak. Az allatgydgyészatban a gentamicint féként oldatos
injekcié formajaban hasznaljak szarvasmarhak, sertések, lovak, macskak és kutydk szamara.

A belga Szovetségi Gydgyszer- és Egészségligyi Termékiigyndkséghez a mddositott 2011/82/EK
iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése alapjan benyujtott forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet,
vagyis generikus kérelmet kovetben ugy tlnt, hogy a Németorszagban engedélyezett referencia-
gyogyszer, a Genta 100 mg/ml vonatkozasaban a szarvasmarha és sertés hus és bels6ség élelmezés-
egészségligyi varakozasi idejének alatamasztasara nem generaltak készitményspecifikus,
maradékanyagra vonatkoz6 adatokat. A CYMP EPMAR-ban a gentamicin vonatkozasaban rendelkezésre
3ll6 adatok (EMEA/MRL/803/01)! felhasznaldsaval Belgium szamara nem volt lehetséges annak
megerdsitése, hogy a szarvasmarha esetében a 95 napos, illetve a sertés esetében a 60 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi idd biztonsagos. Tovabba a hasonlé készitmények vonatkozasaban
Belgiumban rendelkezésre all6 adatok egyértelm(ien arra utaltak, hogy a javasolt élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 esetén a maradékanyag-szint a maximalis maradékanyag-hatarérték
felett lehet. Ezért Belgium Ugy itélte meg, hogy a fogyasztdk biztonsaga nem szavatolt a referencia-
gyogyszer, a Genta 100 mg/ml (forgalomba hozatali engedély jogosultja: CP-Pharma) és ennek
megfeleléen annak generikus készitménye, az Emdogent 100 (kérelmez6: Emdoka) vonatkozasaban
meghatdarozott élelmezés-egészségligyi varakozasi idok esetén.

Belgium tovabba megallapitotta, hogy az Eurdpai Unidban az oldatos injekcié formaban forgalmazott,
gentamicin tartalmu allatgyogyaszati készitmények vonatkozasaban a szarvasmarhak és sertések
esetén kiilonb6z6 élelmezés-egészségligyi varakozasi idOket engedélyeztek, példaul a szarvasmarha
hus és bels6ség esetén 28-210 nap kozott; a szarvasmarha tej esetén 2-7 nap kozétt, egyes
készitmények esetén pedig szerepel a ,ne alkalmazza olyan teheneknél, amelyeknek a tejét emberi
fogyasztasra szantak” kijelentés; végll sertés hus és bels6ség esetén 28-150 nap kozott.

Ezért 2016. januar 8-an Belgium a 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke szerinti eljarést kezdeményezett a
szarvasmarhak és sertések szamara oldatos injekcié formajaban alkalmazott, gentamicint tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények vonatkozasaban. Felkérték az allatgydgyaszati készitmények bizottsagat
(CVMP), hogy vizsgalja meg az 6sszes rendelkezésre allé maradékanyag kilrllési adatot, és tegyen
javaslatot az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6kre szarvasmarha (hus és tej) és sertés esetén.

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

Maradékanyag Kkiiiriilés szarvasmarha his és bels6ség esetén

Minden benyuUjtott maradékanyag kilrilési vizsgalatban vizbazisu oldatos injekcidé formajaban
alkalmaztak a gentamicint, és intramuszkularisan adtak be.

A helyes laboratériumi gyakorlatnak (GLP) megfeleld, szarvasmarhakkal végzett vizsgalatot nyUjtottak
be az Aagent 50 mg/ml oldatos injekcié (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Fatro)

! 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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vonatkozasaban. A vizsgadlat elrendezése megfelel a jelenlegi standardoknak. A vizsgalatban 1
hénaposnal fiatalabb szarvasmarhak szerepeltek. Ot allatbdl 4116 csoportokat kezeltek naponta egyszer
4 mg/testtémeg-kg adaggal 3 napig, majd az utolsé injekcié beadasa utani 30., 40., 50., 60., 70., 80.
és 90. napon levagtak azokat. A vese, maj, zsir, izom és az injekcié beadasi helyének (mag és
kérnyezet) analizisét végezték el egy validalt HPLC-MS/MS modszer hasznalataval. Az egyes szdvetek
eredményeinek elemzése egy 103 napos maximalis élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6hoz
vezetett, amely a maj maradékanyag kilirtilésére utal, és az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k
harmonizélasara irdnyulé megkoézelitésrél sz4l6 CVMP irdnymutatas (EMEA/CVMP/036/95)? altal
megadott statisztikai mdodszer alkalmazasaval nyerték.

Az Aagent 50 mg/ml oldatos injekcio készitményt felnétt szarvasmarhakkal végzett kilrilési
vizsgalatban is tanulmanyoztadk. A vizsgalat megfelelt a helyes laboratériumi gyakorlatnak, a
forgalomba hozatali engedély jogosultja (Fatro) elGzetes vizsgalatnak tekinti azt. Az injekcid beadasi
helyének kornyezetébdl nem vettek kontroll mintat. A mért maradékanyag (gentamicin) nem a
meghatarozott jelz6 maradékanyag volt, és a HPLC-MS/MS mddszer mennyiségi kimutathatésaganak
alsé hatara (LLOQ) megegyezett az izomra és zsirra vonatkozé maradékanyag-hatarértékkel (MRL).
Stabilitasi adatokat nem nyujtottak be. A vizsgdlatban 4 allatbél allé csoportokat kezeltek naponta
egyszer 4 mg/ttkg adaggal 5 napig, majd az utolsé injekcié beadasa utani 21., 35., 49. és 70. napon
levagtak azokat. A vese, maj, zsir, izom és az injekcidé beadasi helyének analizisét végezték el. A 70.
napon, az utolsé mintavételi id6pontban a gentamicin koncentraciéja még mindig meghaladta az MRL-t
minden maj- és vesemintdban, egyes értékek elérték a jelenlegi MRL tébb mint duplajat a vesében, és
tobb mint haromszorosat a majban. Ezen adatok alapjan nem lehet megbizhato élelmezés-
egészségligyi varakozasi idét meghatarozni.

Benyujtottak egy, a Gentamicina 4% solucion inyectabile készitménnyel végzett, a helyes
laboratériumi gyakorlatnak megfelel6 vizsgalatot (érvényes a Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli inyectable
40 mg/ml, Gentavall 40 mg/ml, Vetersan gentamicina 40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml és Purmicina
40 mg/ml készitményekre (forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai: Laboratorios Calier,
Laboratorios Maymo, Super's Diana, Mevet, Laboratorios e Industrias Iven és Cenavisa)). A vizsgalat
megfelel a jelenlegi standardoknak, bar zsirt és izmot (az injekcidé beadasi helyén kivil) nem
analizaltak. Azonban a gentamicin maradékanyag kilirtilésével kapcsolatosan rendelkezésre allo, atfogo
adatok tlikrében ismeretes, hogy a zsir és az izom (kivéve az injekcié beadasi helye az izomban) nem
korlatozd szovetek. A résztvevo allatok 6-7 hdonapos kérddz6 borjak voltak. Négy allatbol allé
csoportokat kezeltek 12 éranként 4 mg/testtémeg-kg adaggal 3 napig, majd az utolsé injekcié beaddasa
utani 80., 100., 130. és 170. napon levagtak azokat. A vese, maj és az injekcié beadasi helyének (mag
és kornyezet) analizisét végezték el egy validalt HPLC-MS/MS mddszer hasznalataval. Az egyes
szbvetek eredményeinek elemzése 192 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6hoz vezetett,
amely a maj maradékanyag kilrulésére utal, és statisztikai modszerrel szamitottak ki.

Egy masik, borjakkal végzett vizsgalatot nyujtottak be a Vetrigen (forgalomba hozatali engedély
jogosultja: Ceva Sante Animale) vonatkozasaban, de az nem felelt meg a helyes laboratériumi
gyakorlatnak. A vizsgalat nem kérddz6, korllbelll 50-60 kg tomegul allatokat érintett. Csupan 3
allatbdl allé csoportokat kezeltek 12 dranként 4 mg/ttkg adaggal 4 és fél napig (9 injekcié), majd az
utolsé injekcié beadasa utani 15. és 60. napon levagtak azokat. A vese, maj, zsir, izom, valamint a
koérnyezetbdl vett kontroll minta nélkll az injekcié beadasi helyének analizisét végezték el egy
mikrobioldgiai modszer segitségével, amelynek vonatkozasaban nem allnak rendelkezésre megfelel
validalasi adatok. Az utolsé vagasi ponton, vagyis a 60. napon a maradékanyag-szintek az MRL alatt
voltak a majban és a vesében, de nem lehetett biztos kovetkeztetést levonni a zsirra, izomra és
kulénosen az injekcid beadasi helyére vonatkozoéan, mivel az ezzel kapcsolatos érzékenységi hatar az

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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MRL kétszerese volt. Osszességében az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t nem lehetett
megallapitani ezen vizsgalat alapjan.

Benyujtottak egy, a Genta-ject 10% készitménnyel (forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Dopharma) végzett, a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleld vizsgalatot. A vizsgalat megfelel a
jelenlegi standardoknak, bar az analitikai mddszer mikrobioldgiai volt, és nem vettek kontroll mintat a
injekcid beadasi hely kornyezetébdl (masrészt viszont allatonként két, vagyis oldalanként egy injekcio
beadasi helyet analizaltak). A mikrobioldgiai vizsgalatot megfeleléen validaltak. A résztvevl allatok
korilbelll 3 hénapos, nem kérédz6 borjak voltak, amelyeket a jelentés szerint szilard takarmannyal
etettek a vizsgalat alatt. Négy allatbol allo csoportokat kezeltek 12 éranként 2 mg/testtomeg-kg
adaggal 3 napig, majd az utolsé injekcié beadasa utani 76., 90., 104. és 126. napon levagtak azokat.
A vese, maj, izom, zsir és az injekcié beadasi helyének analizisét végezték el. A statisztikai mddszert
nem lehetett alkalmazni, mivel egyik ehet6 szévet esetében sem allt rendelkezésre elégséges szamu
adatpont. A vese adataira alkalmazott alternativ moédszer hasznalata egy 10%-o0s biztonsagi hatarral
139 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot eredményezett.

A Forticine Solution 1% és 4% (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Vetoquinol) készitményeket
egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amely a vesére, a majra és az izomra fokuszalt, és az 1%-os
oldatot hasznalta, valamint egy megerosité vizsgalatban, amely a 4%-os oldatot hasznalta az 1%-os
hatadserGsséghez képest a plazma bioldgiai egyenértékliség megallapitasa utan, és ahol csupan az
injekcié beadasi helyét analizaltdk. Mindkét vizsgalatban legfeljebb masfél hénapos, feltehetéen nem
kérédz0 borjak vettek részt. A vizsgalatok vagy nem feleltek meg a helyes laboratériumi gyakorlatnak
vagy a statuszuk ismeretlen volt.

A f0 vizsgalatban az alkalmazott dézis egyszeri 4 mg/ttkg volt, amelyet harom 2 mg/ttkg-os injekcié
kovetett 12 6ranként. Az analitikai mddszer folyadék-folyadék kromatografiat hasznalt fluorometrias
detektalassal, azonban a mddszer validitasat igazold adatok nem alltak rendelkezésre; a 4 javasolt
gentamicin jelz6 maradékanyag komponensek kozil csupan harmat ellendriztek. Egy-egy vagasi
idépontban csupan két allatot vagtak le (14 éra, 7 nap, 14 nap, 28 nap). A tisztazatlan és a vonatkozé
MRL-eknél valdszinlileg magasabb LLOQ miatt nem lehet kovetkeztetést levonni az izomban és a
majban 1évé maradékanyagokkal kapcsolatosan. A vesében az utolsé id6épontban, vagyis az utolsé
injekcié beadasa utan 28 nappal, minden maradékanyag-koncentracié a jelenlegi MRL érték alatt volt,
bar relative kdzel maradt az MRL-hez (680 és 700 pg/kg). Osszességében az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t nem lehetett megallapitani ezen vizsgalat alapjan.

Az injekcid beadasi helyét tanulmanyozé megerésitd vizsgalatban nem vettek a kérnyezetbdl kontroll
mintat, de 6 allatban allatonként 3 injekcié beadasi helyet vizsgéltak. A beadott dozis 8 éranként 3
mg/ttkg volt 3 napig. Az analitikai mddszer egy bakterioldgiai vizsgalat volt, amelyre vonatkozdéan nem
alltak rendelkezésre megfelel6 validalasi adatok, az LLOQ 100 pg/kg, vagyis a jelenleg vonatkoz6 MRL
(50 pg/kg izom esetében) kétszerese volt. Ebbdl kifolydlag a vizsgalatot nem lehet felhasznalni a
biztonsagos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 megallapitdsahoz annak ellenére, hogy a 100
Hg/kg érzékenységi hatar felett nem taldltak maradékanyagokat.

Egy tovabbi, a helyes laboratéoriumi gyakorlatnak megfelel6 vizsgalatot végeztek szarvasmarhaknal és
sertéseknél a Gentamicin 40 mg/ml oldatos injekcioval (forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vetprom), amelyben ELISA probat haszndltak analitikai mddszerként. A vizsgalatot nem teljes értékd
jelentés, hanem inkabb Osszefoglald formajaban nyujtottak be. Komplett validalasi adatok nem allnak
rendelkezésre. A maradékanyag kilrllést csak a vesében és a majban vizsgaltak; megjegyzendd, hogy
az injekcid beadasi helyét nem analizaltak. Egy-egy vagasi idopontban csupan két allatot vagtak le. A
vizsgalatot kér6dz6 szarvasmarhakkal (350-380 kg) végezték. A beadott dézis 4 mg/ttkg volt az els6
napon 12 éranként, majd ezutdn 24 6ranként az 5. napig. A szarvasmarha csoportokat az utolsé
injekcié beadasa utan 60, 70, 80 és 90 nappal vagtak le. A maradékanyagok mind a vesében, mind
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pedig a majban az MRL ala estek a 80. napon. Azonban a vizsgalat hidnyossagai tlikrében ezen
vizsgalat alapjan nem lehet megbizhatd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t meghatarozni.

A belga nemzeti illetékes hatdsag altal értékelt megujitasi értékeld jelentésekben azonositottak egy
vizsgalatot, amely a Genta-kel 5% készitményre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idot
tdmasztja ala borjak esetében (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Kela). Teljes vizsgalati
jelentés és analitikai modszer validalasi jelentés nem allt rendelkezésre. A vizsgalat GLP statusza
ismeretlen. A vizsgalatban 8-11 hetes, nem kérédz6 borjak vettek részt, amelyek naponta kétszer 3
mg/ttkg gentamicint kaptak 3 egymast kévetd napon keresztiil. Az allatokat az utolsé injekcid beadasa
utan 4, 11, 20 és 89 nappal vagtak le 4-5 allatbdl allé csoportokban. A vese, maj, zsir, izom és az
injekcid beadasi helyének (kornyezetbdl vett kontroll minta nélkil) analizisét végezték el
maradékanyag kilrtlés irdnyaban egy LC-MS/MS mddszer hasznalataval. Az utolsé idépontban, vagyis
a 89. napon még mindig taldltak a majban a maradékanyag-hatarértéket meghalado
maradékanyagokat (5 minta kozll kettdben). A majra vonatkozd adatok értékeléséhez a statisztikai
moddszer hasznalata nem megfeleld, mivel a homoszkedaszticitas hipotézise nem teljesll. A tobbi
szovet esetében az alternativ mddszert lehetett alkalmazni. Azonban a majban a 89. napon az MRL
feletti maradékanyag-szint tikrében, és mivel nem all rendelkezésre sem teljes vizsgalati jelentés, sem
analitikai mddszer validalasi jelentés, a vizsgalat alapjan nem lehet meghatarozni az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idot.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k szarvasmarha his és belséség esetében

Osszességében a szarvasmarha faj esetében harom vizsgalat teszi lehetévé a kdvetkezd élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok meghatarozasat: 103 nap az Aagent 50 mg/ml esetében (forgalomba
hozatali engedély jogosultja: Fatro), 192 nap a Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli inyectable 40 mg/ml,
Gentavall 40 mg/ml, Vetersan gentamicina 40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml és Purmicina 40 mg/ml
esetében (forgalomba hozatali engedély jogosultjai: Laboratorios Calier, Laboratorios Maymo, Super's
Diana, Mevet, Laboratorios e Industrias Iven és Cenavisa), valamint 139 nap a Genta-ject 10%
esetében (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Dopharma).

A maradékanyag adatok Gsszevonasa egy atfogd, minden készitményre vonatkozé élelmezés-
egészségligyi varakozasi idd kiszamitasa érdekében nem megfeleld, mivel a vizsgalatokban kilénb6z6
adagolasi rendeket alkalmaztak.

Ugy vélik, hogy a 103, 192 és 139 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket kell alkalmazni az
adott vizsgalatokban alkalmazott, fentebb emlitett egyes készitményekre, amennyiben a javasolt
adagolasi rend megegyezik az adott vizsgalatban alkalmazottal, illetve a teljes expoziciot illetéen
alacsonyabb vagy azzal megegyez6 adagolasnak felel meg.

Azoknal a fenti bekezdésben emlitett készitményeknél, amelyeknél a maximalis javasolt adag
meghaladja a vonatkozé maradékanyag vizsgalatokban hasznalt dézist, a maradékanyag adatokbdl
kozvetlenll szarmaztatott, legrosszabb élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t, vagyis 192 napot kell
alkalmazni, feltéve, hogy az allatgydgyaszati készitmény jellemzdi 6sszefoglaldsaban leirt teljes dézis
nem haladja meg az abban a vizsgalatban alkalmazott teljes dézist, amely ezt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idét eredményezte (vagyis 24 mg gentamicin bazis/ttkg).

Azoknal a készitményeknél, ahol a benyujtott maradékanyag kitiriilési vizsgdlat nem fedi a javasolt
adagolasi rendet, illetve azoknal a készitményeknél, ahol nem nyujtottak be adatokat, a
maradékanyag kilriilési adatokbdl kozvetlenlil szamitott, legrosszabb élelmezés-egészségugyi
varakozasi id6t, vagyis 192 napot kell alkalmazni. Ez a 3 napig 12 éranként 4 mg/ttkg-os adagolasi
rendre, valamint 20 ml injekcié volumenre és 40 mg/ml koncentréciéra utal. Ugy tekinthetd, hogy ez
az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido elégséges a készitmények Gsszetételében 1év6 azon
eltérések lefedéséhez, amelyek befolyasolhatndk a maradékanyag kilirtilési mintazatot. A forgalmazott
készitmények Osszetételének tiikrében feltehetéen minden ilyen hatas korlatozott marad, mivel a
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kitrulés nagyon hosszu id6 alatt torténik meg, és a jelen beterjesztésben érintett 6sszes készitmény
vizbazisu oldat. A 192 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem alkalmazhat6 azokra a
készitményekre, amelyeknél a javasolt teljes dozis meghaladja a maradékanyag vizsgalatban hasznalt
ddzist, azaz 24 mg gentamicin bazis/ttkg-ot.

Azoknal a készitményeknél, ahol a teljes d6zis meghaladja azt az értéket, amelyre vonatkozodan
megbizhaté maradékanyag adatok allnak rendelkezésre (azaz a szarvasmarhaknal 24 mg gentamicin
bazis/ttkg-nal magasabb teljes dézisban alkalmazott készitmények esetében), a CVMP az élelmezés-
Ez nem egy standard megkéozelités és nem szerepel a CVMP iranyelvben. Azonban a jelen beterjesztési
eljaras keretében, ahol a készitmények mar engedélyezve vannak és korlatozott maradékanyag
kitrulési adatok allnak rendelkezésre, ennek a pragmatikus megkozelitésnek a hasznalata elfogadhaté
modszer a gyogyszerek forgalmazhatdésaganak fenntartdsahoz a fogyasztok biztonsaganak szavatolasa
mellett. A farmakokinetikai megkozelités a szovetekben megfigyelt terminalis kitrllési féléletidét, az
adatok alapjan meghatarozott élelmezés-egészségligyi varakozasi idét és alkalmazand6 adagot
hasznalja az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 kiszamitasahoz az alabbi képlet alapjan:

WPy = WPag; + {10g2(Di/Dregi) X T1/2(VEgsS fazis)} "elrelé kerekitve

ahol: WPy; az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 annal a készitménynél, amely esetében meg kell
hatarozni az élelmezés-egészségligyi varakozasi idbt; WP,y az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
annal a készitménynél, amelybdl az extrapolaciot javasoljak; Dy annak a készitménynek az adagja,
amely esetében meg kell hatarozni az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t; Dy annak a
készitménynek az adagja, amelybll az extrapolacidt javasoljak; T,,,(végsé fazis) a termindalis
féléletidé.

Ez a szamitas alkalmazando, feltéve, hogy a kitirllési kinetika linearis, és amikor a maradékanyag
mennyisége az MRL ala esik, a szOveti eloszlas teljes mértékl. Az atlagos féléletidé 20,41 nap. A
moddszer 214 napos javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t eredményez a legtobb érintett
készitmény esetén javasolt maximalis teljes dézis, vagyis 50 mg gentamicin bazis/ttkg alapjan. Csupan
egyetlen készitmény (Gentamicin Bremer Pharma, Lettorszagban engedélyezett, forgalomba hozatali
engedély jogosultja: Bremer Pharma) esetén javasolnak magasabb teljes ddzist, 80 mg gentamicin
bazis/ttkg-ot. Ebben az esetben 228 napos extrapolalt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolt.

Hangsulyozni kell, hogy a hasznalt extrapolaciés modszer egy pragmatikus megkézelités, amely a
készitmények elérhet0ségét célozza meg a fogyasztdk biztonsaganak egyidejl szavatoldsa mellett.
Elismerik, hogy az adatokban bizonytalansagok allnak fenn a terminalis féléletidével és a kilrilési
kinetika dozis-linearitasaval kapcsolatosan, mivel mindkett6 olyan feltétel, amelynek teljestilnie kell az
extrapolacio helyes hasznalatahoz. A szandék az, hogy foglalkozzanak a jelen eljarasban érintett azon
készitményekkel, amelyek esetében a maximalis javasolt adag magas, és a maradékanyag adatok
alapjan a hagyomanyos maddszerrel nem lehet megallapitani az élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6t. Azoknal a készitményeknél, amelyek esetében a maximalis javasolt dozis a legrosszabb esetet
bemutaté maradékanyag vizsgalatokban hasznaltnal (24 mg gentamicin bazis/ttkg) alacsonyabb, a
fenti extrapolacios megkozelités nem megfeleld, mivel a legmagasabb kiszamitott élelmezés-
egészségligyi varakozasi idd alkalmazasanak az a hatdsa, hogy a specifikus és megfelel6 adatok
hidnyanak lefedésére egy atfogd biztonsagi hatart foglal magaba.

Az érintett készitmények némelyike alkalmazhato a vizsgalatokban szerepl6knél id6sebb allatoknal,
ami nagyobb teljes injekcids volument eredményez, amely lassabb kilrilési sebességet vonhat maga
utan az injekcié beadasi helyen a cstkkent felszin/volumen arany miatt. Ezért az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 nem extrapolalhato a vizsgalatokban alkalmazottnal magasabb injekcids
volumenekre. Ugyanakkor az adatokat egyUttvéve ugy tlinik, hogy - legalabbis a borjaknak beadott,
legfeljebb 20 ml volumen( injekcié esetén - nem az injekcid beadasi helye a korlatozé szovet, és ezért
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ugy tekinthet6, hogy a magasabb injekcié volumen esetén a fogyasztdkra gyakorolt kockazat alacsony
maradna.

A 192 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t kérdédzé allatoknal hataroztak meg, azonban a
bizottsag ugy véli, hogy érvényes a nem kér6dz6 borjakra is. Valdjadban az érintett készitmények
parenteralis injekcidban alkalmazanddk, és ezért az emésztési fizioldgia befolydsa valdszin(ileg
korlatozott. Tovabba az Aagent 50 mg/ml oldatos injekcié (forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Fatro) és Genta-ject 10% (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Dopharma) készitményekkel
végzett vizsgalatok 6sszehasonlitasa azt mutatta, hogy a maradékanyag kitiriilés nem lassabb a
nagyon fiatal allatok esetében, mivel az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé alacsonyabb (103 nap)
az egy honapnal fiatalabb, tejpotlé takarmanyt és szilard kiegészitést kapd borjaknal, mint a szilard
takarmanyban részeslild, idésebb borjak esetében. Ezt bizonyos mértékben megerdsiti a Forticine
Solution 1% (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Vetoquinol) alkalmazasa soran megfigyelt gyors
kitrulés, szintén tejpotidval etetett, fiatal borjaknal végezve a vizsgalatot. Tovabba a maradékanyag
kitrulési id6szak a gentamicin esetében hosszu, és a legtébb esetben tartalmaz olyan id6szakot,
amikor az allatok - legalabb részben - kérdédznek.

Maradékanyag kiliriilés sertés his és bels6ség esetén

Minden benyuljtott maradékanyag kilrilési vizsgalatban vizbazisu oldatos injekcié formajaban
alkalmaztak a gentamicint, és intramuszkularisan adtak be.

Egy vizsgalat all rendelkezésre az Aagent 50 mg/ml oldatos injekcio (forgalomba hozatali engedély
jogosultja: Fatro) vonatkozasaban. Ez a malacokkal végzett vizsgalat megfelel a helyes laboratériumi
gyakorlatnak, az elrendezése 6sszhangban all a jelenlegi standardokkal. A tanulmanyozott malacok 1
hénaposnal fiatalabbak voltak. Ot allatbdl allé csoportokat kezeltek naponta egyszer 4 mg/ttkg adaggal
3 napig, majd az utolsd injekcié beadasa utani 30., 40., 50. és 60. napon levagtak azokat. A vese,
maj, zsir, bér+izom és az injekcidé beadasi helyének (mag és kdrnyezet) analizisét végezték el egy
validalt HPLC-MS/MS mddszer hasznalataval. Az egyes szOvetek eredményeinek elemzése 66 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6hoz vezetett, amely a bor+zsir és az injekcié beadasi helyének
maradékanyag kilriilésére utal, és az alternativ szamitasi modszerrel nyerték.

Az Aagent 50 mg/ml oldatos injekcio készitményt felnétt sertésekkel végzett kilirlilési vizsgalatokban is
tanulmanyoztdk. Ez a vizsgalat megfelel a helyes laboratoriumi gyakorlatnak, és a forgalomba hozatali
engedély jogosultja (Fatro) elGzetes vizsgalatnak tekinti azt. Az injekcié beadasi helyének
kornyezetébdl vett kontroll mintat nem analizaltak. Kombinalt bor+zsir mintat nem értékeltek, mivel
csak a zsirbol vettek mintat. A mért maradékanyag, a gentamicin nem a jelz6 maradékanyag volt, és a
HPLC-MS/MS modszer LLOQ értéke megegyezett az izomra és zsirra vonatkozd MRL értékkel.
Stabilitasi adatokat nem nyujtottak be. Négy felnott sertésbdl allé csoportokat kezeltek naponta
egyszer 4 mg/ttkg adaggal 5 napig, majd az utolsé injekcié beadasa utani 7., 21., 35. és 49. napon
levagtak azokat. A vese, maj, zsir, izom és az injekcidé beadasi helyének analizisét végezték el. A 49.
napon, az utolsé mintavételi id6pontban, a vesében és a majban mért szint minden mintaban
meghaladta az MRL értéket, egyes értékek pedig meghaladtdk az MRL dupldjat a vesében és
haromszorosat a majban. Ezenfelll az injekcié beadasi hely vonatkozasaban a 49. napon egy
koncentracié még mindig kissé magasabb volt az MRL-nél. Ezért ezen adatok alapjan nem lehet
megbizhatd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t meghatarozni.

Egy masik, sertésekkel végzett vizsgalat all rendelkezésre a Vetrigen (forgalomba hozatali engedély
jogosultja: Ceva Sante Animale) készitménnyel kapcsolatosan. A vizsgdlat nem felel meg a helyes
laboratériumi gyakorlatnak. A vizsgalatban 23-27 kg kozotti allatok szerepeltek. Csupan 3 allatbél allo
csoportokat kezeltek 12 éranként 4 mg/ttkg adaggal 4 és fél napig (9 injekcid), majd az utolso injekcid
beadasa utani 15. és 60. napon levagtak azokat. A vese, maj, zsir, izom és a kdrnyezetbdl vett kontroll
minta nélkll az injekcié beadasi helyének analizisét végezték el egy mikrobioldgiai moédszer
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segitségével, amelynek vonatkozasaban nem allnak rendelkezésre megfelel6 validalasi adatok. Az
utolsé vagasi idépontban, vagyis a 60. napon a maradékanyag-szintek az MRL alatt voltak a majban és
a vesében, de nem lehetett biztos kOvetkeztetést levonni a zsir és az izom, és klilondsen az injekcid
beadasi helyével kapcsolatosan, mivel az ezzel kapcsolatos érzékenységi hatar az MRL kétszerese volt.
Megbizhatd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t nem lehetett megallapitani ezen vizsgalat alapjan.

Egy, a Gentavall 5 mg/ml (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Mevet) készitménnyel végzett
vizsgalat nem felelt meg egyértelm(ien a helyes laboratériumi gyakorlatnak (a vizsgalatban
megdobbentben alacsony dozist, 5 mg-ot alkalmaztak allatonként Ujszilott malacoknal (3-5 naposak),
naponta egyszer). Egyébként Ugy tekinthetd, hogy medfelel a jelenlegi standardoknak, bar nem
analizaltak az izmot (kivéve az injekcid beadasi helyét) és a zsirt. Ez elfogadhatd, mivel ezek a
szbvetek a gentamicin maradékanyag kilrilés tekintetében nem korlatozé szévetek. Validalt HPLC-
MS/MS analitikai mddszert alkalmaztak. A 4 allatbdl allé csoportokat az utolsé injekcié beadasa utani
40., 45. és 50. napon vagtak le. A vese, maj és az injekcié beadasi helyének analizisét végezték el. Az
allatok mérete miatt nem lehetett kontroll mintat venni az injekcidé beadasi helyének kérnyezetébdl.
Ahogy az alkalmazott dozis tukrében varhaté volt, a kilrilés gyorsnak tlinik minden szévetben, és a
szintek az MRL alatt voltak az els6 id6pontban, vagyis a 40. napon. A fenti adatokbdl levont, az
alternativ modszeren alapuld, 10%-0s biztonsagi hatart magaba foglald és az allatonként 5 mg
egyszeri dozisra vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi idé malacok esetében 44 nap.

Egy helyes laboratériumi gyakorlatnak megfelel6 vizsgalatot végeztek szarvasmarhaknal és sertéseknél
a Gentamicin 40 mg/ml oldatos injekciéval (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Vetprom),
amelyben ELISA probat (enzyme-linked immunoassay) hasznaltak analitikai modszerként. A
vizsgalatot nem teljes értékl jelentés, hanem inkdbb Osszefoglaldé formajaban nyujtottak be. Komplett
validalasi adatok nem allnak rendelkezésre. A maradékanyag kilirtilést csak a vesében és a majban
kovették; megjegyzendd, hogy az injekcid beadasi helyét nem analizaltak. Egy-egy vagasi idépontban
csupan két allatot vagtak le. A vizsgalatot kérédzd szarvasmarhakkal (350-380 kg) és 35-40 kg-os
sertésekkel végezték. A beadott dézis 4 mg/ttkg volt az elsé napon 12 éranként, majd ezutan 24
oranként az 5. napig. A sertés csoportokat az utolsé injekcié beadasa utan 14, 28, 35 és 40 nappal
vagtak le. A maradékanyagok mind a vesében, mind pedig a majban az MRL alé csékkentek a 28.
napon. Azonban a vizsgalat hidnyossagai tikrében ezen vizsgalat alapjan megbizhatd élelmezés-
egészségligyi varakozasi idét nem lehetett meghatarozni.

A belga nemzeti illetékes hatdsag altal értékelt megujitasi értékeld jelentésekben azonositottak két
vizsgalatot, amely a Genta-kel 5% (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Kela), illetve a
Gentaveto-5 (forgalomba hozatali engedély jogosultja: VMD) készitményekre vonatkozo élelmezés-
egészségligyi varakozasi idoket tdmasztjak ala borjak esetében. A Genta-kel 5% készitménnyel
végzett vizsgalat teljes jelentése nem all rendelkezésre, mig a Gentaveto-5 készitménnyel végzett
vizsgalatot teljes értékl jelentés formajaban nyudjtottak be.

A Genta-kel 5% (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Kela) készitménnyel malacoknal végzett
vizsgalatban naponta kétszer 3 mg/ttkg dozist alkalmaztak; a kezelési id6tartamot nem lehetett
azonositani. A 4-5 allatbdl allé csoportokat az utolsé injekcié beadasa utani 3., 10., 17., 27., 67. és 89.
napon vagtak le. A vese, maj, zsir, izom és az injekcié beadasi helyének (kornyezetbdl vett kontroll
minta nélkll) analizisét végezték el egy validalt LC-MS/MS mddszer hasznalataval; azonban a zsirra
vonatkozé eredmények nem allnak rendelkezésre. A vizsgalat alapjan nem lehet meghatarozni az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idét, mivel az MRL feletti maradékanyagokat talaltak minden
szbvetben, amelyre vonatkozdan adatok alltak rendelkezésre az utolsé id6pontban, vagyis az utolsé
injekcidé beaddsa utan 89 nappal.

A Gentaveto-5 (forgalomba hozatali engedély jogosultja: VMD) vizsgalatat 3,75-8 kg kozotti
sertésekkel végezték, amelyek 5 mg/ttkg adagot kaptak 12 éranként 5 napig. Az 5 allatbdl allo
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csoportokat az utolsd injekcié beadasa utédn 14, 42, 70 és 112 nappal vagtak le. A vese, maj, bér+zsir
és az injekcid beadasi helyének analizisét végezték el maradékanyag kilrilés irdnyaban egy validalt
LC-MS/MS maddszer hasznalataval. Az injekcié beadasi helyének kérnyezetébdl nem vettek kontroll
mintat, azonban allatonként 2 beadasi helyet analizaltak, és azok kelléen kozel estek egymashoz. Az
utolsé injekcié utani 112. napon, az utolsé idépontban minden koncentracié az MRL alatt volt. A 146
napos jovahagyott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t az alternativ mdodszer és 30%-o0s biztonsagi
hatar hasznalataval hatdroztdk meg, és ez biztonsagosnak tekinthet6 a fogyasztd szamara.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé sertések szamara

A sertés célallatfaj esetében harom vizsgalatot azonositottak, amelyek alapjan kelléen megbizhatd
élelmezés-egészségligyi varakozasi idét lehet megallapitani. Ezeket a vizsgalatokat a kovetkezd
készitményekkel végezték: Gentavall 5 mg/ml (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Mevet),
Aagent 50 mg/ml oldatos injekcid (forgalomba hozatali engedély jogosultja: Fatro), és Gentaveto-5
(forgalomba hozatali engedély jogosultja: VMD). Az éleimezés-egészségligyi varakozasi idok a fenti
sorrendben 44, 66, illetve 146 napot tesznek ki. Ezek nem ugyanarra az adagolasra vonatkoznak.

Megjegyzendd, hogy malacok esetében a Gentavall 5 mg/ml (forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Mevet) készitménnyel végzett vizsgalaton alapuld 44 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
nagyon sajatos alkalmazasi feltételekre vonatkozik (egyszeri 5 mg-os injekcié Gjszulétteknél).

Arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a 44, 66 és 146 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket
kell alkalmazni az adott vizsgdlatokban alkalmazott, fentebb emlitett készitményekre, amennyiben a
javasolt adagolasi rend megegyezik az adott vizsgalatban alkalmazottal, illetve a teljes expoziciét
illet6en alacsonyabb vagy azzal megegyezd adagolasnak felel meg.

Azoknal a fenti bekezdésben emlitett készitményeknél, amelyeknél a maximalis javasolt adag
meghaladja a maradékanyag vizsgalatokban hasznalt dézist, a maradékanyag adatokbdl kézvetlenil
szarmaztatott, legrosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t, vagyis 146 napot kell alkalmazni,
feltéve, hogy az allatgyogyaszati készitmény jellemzdi 6sszefoglaldsaban leirt teljes dézis nem haladja
meg az abban a vizsgalatban alkalmazott teljes dézist, amely ezt az élelmezés-egészségigyi
varakozasi id6t eredményezte (vagyis 50 mg gentamicin bazis/testtomeg-kg).

A 146 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t lehet alkalmazni a tobbi készitmény esetében is,
feltéve, hogy a javallat szerinti teljes dézis nem haladja meg a megfelel6 vizsgalatban alkalmazott
teljes dozist (50 mg gentamicin bazis/ttkg). Megallapitottak, hogy a relevans vizsgalatban hasznalt
dézis (50 mg gentamicin bazis/ttkg) latszdlag lefedi az dsszes, jelenleg javasolt adagolési rendet. Ugy
tekinthet6, hogy ez a legrosszabb éleimezés-egészségligyi varakozasi idd kell6képpen lefedi a
készitmények Osszetételének kilonbségeibdl adddo, lehetséges hatasokat. Valdban, a rendelkezésre
allé készitmény-osszetételekbdl ugy tlinik, hogy a készitmények dsszetétele nagyon hasonld, beleértve
a gyakori tartositészereket és puffer rendszereket, amelyek valdszinlileg nem befolyasoljak a
felszivodasi sebességet, és nagyon kis relativ mennyiségben vannak jelen. Ezenfelll nagyon hosszu az
az id6szak, amely alatt a kilirtilés végbemegy, és a jelen beterjesztés altal érintett készitmények
mindegyike vizbazisu oldat.

Sertések esetében minden meghatarozott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé 50 mg/ml
koncentracidju injekcio legfeljebb 1 ml térfogatédnak beaddsara vonatkozik, és nem lehet azokat
kozvetlenll extrapolalni nagyobb volumenre, illetve az egy injekcié beadasi helyre es6 nagyobb
dozisra. Ezért az injekcid térfogatat injekcid beadasi helyenként legfeljebb 1 ml-re, illetve injekcid
beadasi helyenként 50 mg gentamicinre kell korlatozni azoknal a készitményeknél, amelyeknek a
hataserdssége meghaladja az 50 mg gentamicin/ml-t.
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Maradékanyag kiliriilési adatok szarvasmarha tej esetében

Tehéntej esetében maradékanyag kilirilést kizardlag az Aagent 50 mg/ml oldatos injekcié (forgalomba
hozatali engedély jogosultja: Fatro) vonatkozdsaban nyujtottak be, bar a készitmény nem
engedélyezett tejel6 teheneknél. A forgalomba hozatali engedély jogosultja kisérleti tanulmanynak
tekinti a vizsgdlatot, amely csupan 8 allatot foglal magaba. A mért maradékanyag (gentamicin) nem
felelt meg a meghatarozott jelz6 maradékanyagnak, és a rendelkezésre allé adatok nem elégségesek
ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a HPLC-MS/MS analitikai modszer validitdsanak igazolasat. Az
alkalmazott dézis naponta egyszer 4 mg/ttkg volt 5 napig. A maradékanyag koncentraciét az utolsé
injekcid beadasat kovetéen 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84 és 96 oraval hataroztak meg. Az allatok és
adatpontok alacsony szama nem tette lehet6vé az eredmények elemzését a TTSC (biztonsagos
koncentraciéig eltelt id6) vagy az SCLR (biztonsdgos koncentraciodk, linearis regresszié alapjan, és
figyelembe véve a mérhetGségi hatar alatt méréseket) statisztikai modszerekkel a tejre vonatkozo
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasardl sz6l6 CVMP irdnyelv (EMEA/CVMP/473/98)3
szerint. Az SCPM (biztonsagos koncentraciok, az idopontonkénti adatok alapjan, és figyelembe véve a
meérhet6ségi hatar alatt adatokat) modszer 72 éras szamitott élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6t
eredményezett, amely megfelel az els6 olyan id6pontnak, amikor minden koncentracié az MRL ala
csOkkent, bar a maradékanyagok 8-bdl 7 allat esetében az MRL alatt voltak az utolsd injekcid beadasa
utdn 48 6raval. Osszességében a vizsgalatbdl szarmazo adatokat nem tartottak megfelelének a tejre
vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasanak céljara.

A gentamicin vonatkozasdban a CVMP EPMAR-ban leirt tej maradékanyag vizsgalatban
(EMA/CVMP/619817/2015)* 6t tejel6 tehenet kezeltek ismételt 4 mg gentamicin/ttkg/nap
intramuszkularis dézisokkal 3 napon keresztlil. Tejmintakat gy(ijtéttek az utolsé injekcié beadasat
kévet6 90 o6raban. Az ehetd szdvetek és a tej gentamicin maradékanyag tartalmat mikrobioldgiai
vizsgalattal hataroztak meg, amelynél a mérhet6ség hatara 50 ug/kg (1/2 MRL) volt. Antimikrobialis
aktiv maradékanyagokat nem lehetett detektalni a gy(ijt6étt tejmintak egyikében sem, ami egy
Osszességében nagyon gyors kilirilésre utal.

A tejel6 teheneknél a készitmény forgalmazhatdsaganak fenntartasat és egyidejlileg a fogyasztok
biztonsaganak szavatoldsat célzé pragmatikus megkozelitéssel megfelelének tartjak a tejre
vonatkozodan engedélyezett, maximalis élelmezés-egészségligyi varakozasi id6, azaz 7 nap
alkalmazasat minden olyan készitményre, amelynél a tejeld tehenek szerepelnek a célallatfajok kozott.
Ez az élelmezés-egészségligyi varakozasi idd széles biztonsagi hatart tartalmaz a rendelkezésre allo
adatokkal kapcsolatosan.

Altalanos megfontolasok

A CVMP rendelkezésére bocsatott informaciok alapjan ugy tlinik, hogy szdmos olyan készitmény
létezik, amely esetében a terméktajékoztatéd nem ad meg vildgos adagolasi utasitasokat. Az egyes
nemzeti illetékes hatdsagok felel6ssége, hogy a jelen allaspont ajanlasait alkalmazzak az
allatgyogyaszati készitmény jellemzdi jévahagyott 6sszefoglaldsaban javasolt maximalis adag alapjan,
és intézkedéseket tegyenek, amennyiben a terméktajékoztatdban szerepld ajanlasokat nem lehet
megfeleléen értelmezni.

Ugy vélik, hogy nem valészind, hogy az intravénds alkalmazési méd magasabb maradékanyag
szinteket eredményez az intramuszkularis alkalmazasi médhoz képest, és ennek megfelel6en a
szubkutan alkalmazas alapjan levont élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolhatd az intravénas
alkalmazas esetére is. Azonban a szubkutan beadas a tovabbiakban mar nem javasolt szarvasmarhak

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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és sertések szamara, mivel az injekcié beadasi helyrol torténd kilrtlés kinetikaja ismeretlen és
korlatozé lehet.

Ugyanazt a gentamicint egyeduli hatéanyagként tartalmazoé készitményekre vonatkozo élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 alapjaul szolgdld okfejtést lehet alkalmazni a gentamicin trimetoprimmel
perzisztalasa miatt, amely a kombinacids készitményekben taldlhaté egyéb vegylletek esetében nem
all fenn, a trimetoprimet és szulfonamidot tartalmazé készitmények esetében altaldnosan elfogadott
élelmezés-egészségligyi varakozasi idok tikrében, nem indokolt, hogy a gydgyszerkélcsénhatds miatt
a maradékanyagokra kifejtett, barmilyen hosszu tavu hatast varjunk.

Végezetil egy bizonyos id6tartamon belll a kezelés ismétlése nagy valdszinliséggel vezet a kezelt
allatokban a gentamicin maradékanyagok felhalmozddasahoz a majban, a vesékben és potencidlisan az
injekcid beadasi helyeken, és ezért vildgossa kell tenni a terméktajékoztatéban, hogy az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idon belll kerlini kell a kezelés ismétlését.

3. Elony-kockazat értékelés

A mindséget, a célallatok biztonsagat, a felhasznaldi biztonsagot, a kdrnyezeti kockazatot és a
hatdsossagot nem értékelték ebben a beterjesztési eljarasban.

Szarvasmarha (hus és tej), valamint sertés vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6ket a fogyasztok biztonsaganak szavatolasa érdekében a javasoltaknak megfeleléen kell mddositani.

A szubkutan beadds a tovabbiakban mar nem javasolt szarvasmarhak és sertések szamara, mivel az
injekcid beadasi helyrdl torténd kilrllés kinetikaja ismeretlen és korlatozé lehet.

Egy figyelmeztetd mondattal kell kiegésziteni a terméktajékoztatét, amely azt tanacsolja, hogy az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idd alatt a kezelés ismétlését kertini kell.

Jelen eljaras keretében a készitmények atfogd el6ny-kockazat profiljat pozitivnak tekintették a
terméktdjékoztatd javasolt mddositasai mellett (lasd III. melléklet).

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalasat,
a cimkeszoveget és a hasznalati utasitast érinté modositasok
indoklasa

Mivel:

e a szarvasmarhara és sertésre vonatkozé maradékanyag kilirtilési adatok alapjan a CVMP ugy itélte
meg, hogy a fogyasztok biztonsagénak szavatoldsa érdekében mddositani szilkséges a
szarvasmarha (hus és tej) és sertés vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket;

e a szubkutan alkalmazasi mddra vonatkozé maradékanyag kitrilési adatok hianyaban a CVMP agy
vélte, hogy szarvasmarhak és sertések esetén a szubkutan alkalmazasi médot tordini kell a
terméktajékoztatdbdl;

e egy bizonyos idétartamon bellil a kezelés ismétlése nagy valdszin(iséggel vezet a gentamicin
maradékanyagok felhalmozdddsahoz a majban, a vesékben és potencidlisan az injekcié beadasi
helyeken a kezelt allatokban, a CVMP Ugy vélte, hogy a terméktajékoztatdt egy figyelmeztetéssel
kell kiegésziteni, amely arra hivja fel a figyelmet, hogy az éleimezés-egészségligyi varakozasi idon
belll kertlni kell a kezelés ismétlését;
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e a CVMP ugy vélte, hogy a jelen beterjesztés altal érintett allatgyogyaszati készitmények altalanos
elény-kockazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztatdé mddositasai mellett;

a CVMP a szarvasmarhak és sertések szamara oldatos injekcié formajaban alkalmazott, gentamicin
tartalmu allatgydgyaszati készitmények (lasd I. melléklet) forgalomba hozatali engedélyének
modositasat javasolta az allatgyogyaszati készitmény jellemzdi 6sszefoglaldjanak, a cimkeszévegeknek
és a hasznalati utasitasoknak a terméktajékoztatdoval 6sszhangban ajanlott, a III. mellékletben leirtak
szerinti médositasa céljabol.
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III. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalodja,
a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas érintett részeinek
modositasai
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A. Az I. mellékletben felsorolt Aagent 50 mg/ml (forgalomba

hozatali engedély jogosultja: Fatro S.p.A.) esetében

Ahol a terméktajékoztatéban javasolt maximalis teljes d6zis nem haladja meg a 12 mg gentamicin
bazis/ttkg adagot szarvasmarhak és sertések esetében, az alabbi széveget kell alkalmazni:

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ahol szikséges, toérolje a szubkutan alkalmazasra torténd utalasokat borjak és malacok esetében.
Sertéseknél ne adjon be 1 ml-nél tébbet egy injekcié beadasi helyre.

Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozédasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Borju:
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belséség: 103 nap.
Malac:

Huls és belsGség: 66 nap.

Cimkeszoveg:
7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ahol szikséges, toérolje a szubkutan alkalmazasra térténd utalasokat borjak és malacok esetében.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Borju:
im., iv. HUs és belsGség: 103 nap.
Malac:

Huls és belsGség: 66 nap.

Hasznalati utasitas:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ahol szlkséges, toérolje a szubkutan alkalmazasra térténd utalasokat borjak és malacok esetében.
Sertéseknél ne adjon be 1 ml-nél tébbet egy injekcié beadasi helyre.

Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.
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Borju:
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belséség: 103 nap.
Malac:

Huas és bels6ség: 66 nap.
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B. Az I. mellékletben felsorolt Genta-ject 10% (forgalomba
hozatali engedély jogosultja: Dopharma Research B.V.)

esetében

Ahol a szarvasmarha és/vagy sertés célallatfajként mar engedélyezett, és feltéve, hogy a
terméktajékoztatoban javasolt maximalis teljes dézis nem haladja meg a 12 mg gentamicin bazis/ttkg
adagot szarvasmarhak, illetve 50 mg gentamicin bazis/ttkg adagot sertések esetében, az adott fajra
vonatkozd, aldbbi széveget kell alkalmazni:

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ahol szikséges, torolje a szubkutan alkalmazasra térténd utalasokat szarvasmarhak és sertések
esetében.

Sertéseknél ne adjon be 50 mg gentamicinnél tobbet egy injekcié beadasi helyre.
Az ismételt injekciokat kiilonboz6 helyeken kell beadni.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

A majban, a vesékben és az injekcid beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belsGség: 139 nap.
Sertés:

Huas és bels6ség: 146 nap.

Cimkeszoveg:
7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ahol szikséges, toérolje a szubkutan alkalmazasra térténd utalasokat szarvasmarhak és sertések
esetében.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
im., iv. HUs és belsGség: 139 nap.
Sertés:

Huas és bels6ség: 146 nap.

Hasznalati utasitas:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ahol szikséges, torolje a szubkutan alkalmazasra térténd utalasokat szarvasmarhak és sertések
esetében.

Sertéseknél ne adjon be 50 mg gentamicinnél tobbet egy injekcié beadasi helyre.

32/40



Az ismételt injekcidkat kiilonbdz6 helyeken kell beadni.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 alatt a kezelés ismétlését kertini kell.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belsGség: 139 nap.
Sertés:

Huas és bels6ség: 146 nap.
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C. Az I. mellékletben felsorolt Gentavall 5 mg/ml

(forgalomba hozatali engedély jogosultja: Mevet S.A.U.)

esetében

Ahol a terméktajékoztatéban javasolt maximalis teljes dozis nem haladja meg allatonként az 5 mg
gentamicin bazis adagot sertések esetében, az alabbi széveget kell alkalmazni:

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idé alatt a kezelés ismétlését kertilni kell.

Malac:

Huas és bels6ség: 44 nap.

Cimkeszoveg:
8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Malac:

Huas és bels6ség: 44 nap.

Hasznalati utasitas:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A majban, a vesékben és az injekcid beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Malac:

Huls és belsGség: 44 nap.
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D. Az I. mellékletben felsorolt Gentaveto-5 (50 mg/ml)
(forgalomba hozatali engedély jogosultja: V.M.D. n.v.)

esetében

Ahol a terméktajékoztatéban javasolt maximalis teljes dozis nem haladja meg az 50 mg gentamicin
bazis/ttkg adagot sertések esetében, az alabbi széveget kell alkalmazni:

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Az ismételt injekcidkat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.

Sertéseknél ne adjon be 1 ml-nél tobbet egy injekcié beadasi helyre.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertilni kell.

Sertés:

Huas és bels6ség: 146 nap.

Cimkeszoveg:
7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Az ismételt injekcidkat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés:

Huas és bels6ség: 146 nap.

Hasznalati utasitas:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.

Sertéseknél ne adjon be 1 ml-nél tébbet egy injekcié beadasi helyre.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idd alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Sertés:

Huls és belsGség: 146 nap.
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E. Az I. mellékletben felsorolt Gentamicin Bremer Pharma

(forgalomba hozatali engedély jogosultja: Bremer Pharma
GmbH) esetében

Ahol a terméktajékoztatéban javasolt maximalis teljes dozis legfeljebb 80 mg gentamicin bazis/ttkg
szarvasmarhak esetében, az alabbi szoveget kell alkalmazni:

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ahol szikséges, toérolje a szubkutan alkalmazasra torténd utalasokat szarvasmarhak esetében.
Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Szarvasmarha:

Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belséség: 228 nap.

Cimkeszoveg:
7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ahol szlkséges, torolje a szubkutan alkalmazasra torténd utalasokat szarvasmarhak esetében.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

im., iv. HUs és belsGség: 228 nap.

Hasznalati utasitas:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ahol szlkséges, torolje a szubkutan alkalmazasra térténd utalasokat szarvasmarhak esetében.
Az ismételt injekcidkat kilonb6z6 helyeken kell beadni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idd alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Szarvasmarha:

Intramuszkuldris vagy intravénas alkalmazas: Hus és bels6ség: 228 nap.
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F. Az I. mellékletben felsorolt, minden eqgyéb készitmény

esetében, amelyeknél a javasolt teljes ddzis nem haladja meg
a 24 mg gentamicin bazis/ttkg adagot szarvasmarhak, illetve

az 50 mg gentamicin bazis/ttkg adagot sertések esetében

Ahol a szarvasmarha és/vagy sertés célallatfajként mar engedélyezett, és feltéve, hogy a
terméktdjékoztatéban a gentamicin javasolt maximalis teljes dézisa nem haladja meg a 24 mg
gentamicin bazis/ttkg adagot szarvasmarhak, illetve 50 mg gentamicin bazis/ttkg adagot sertések
esetében, az adott fajra vonatkozd, alabbi szoveget kell alkalmazni:

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ahol sziikséges, torélje a szubkutan alkalmazasra torténd utaldsokat szarvasmarhak és sertések
esetében.

Legfeljebb 50 mg gentamicin/ml hataserésségli készitmények esetében: Sertéseknél ne adjon be 1 ml-
nél tobbet egy injekcié beadasi helyre.

50 mg gentamicin/ml-nél magasabb hataser6sségli készitmények esetében: Sertéseknél ne adjon be
50 mg gentamicinnél tébbet egy injekcidé beadasi helyre.

Az ismételt injekcidkat kiilonbdz6 helyeken kell beadni.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

A majban, a vesékben és az injekcid beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idd alatt a kezelés ismétlését kertini kell.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belsGség: 192 nap.
Sertés:

Huls és belsGség: 146 nap.

Cimkeszoveg:
7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ahol szikséges, toérolje a szubkutan alkalmazasra torténd utalasokat szarvasmarhak és sertések
esetében.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
im., iv. HUs és belsGség: 192 nap.
Sertés:

Huls és belsGség: 146 nap.
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Hasznalati utasitas:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ahol szikséges, torolje a szubkutan alkalmazasra térténd utalasokat szarvasmarhak és sertések
esetében.

Legfeljebb 50 mg gentamicin/ml hataserdsségl készitmények esetében: Sertéseknél ne adjon be 1 ml-
nél tébbet egy injekcié beadasi helyre.

50 mg gentamicin/ml-nél magasabb hatdser6sségli készitmények esetében: Sertéseknél ne adjon be
50 mg gentamicinnél tobbet egy injekcié beadasi helyre.

Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belséség: 192 nap.
Sertés:

Huas és bels6ség: 146 nap.
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G. Az 1. mellékletben felsorolt, azon készitmény esetében,

amelyeknél a javasolt teljes dozis 24 mg gentamicin
bazis/ttkg és 50 mg gentamicin bazis/ttkg adag kozott van

szarvasmarhak esetében

Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ahol szlkséges, torolje a szubkutan alkalmazasra torténd utalasokat szarvasmarhak esetében.
Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id0 alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Szarvasmarha:

Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belsGség: 214 nap.

Cimkeszoveg:
7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ahol szikséges, torolje a szubkutan alkalmazdasra torténd utaldsokat szarvasmarhak esetében.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

im., iv. HUs és belsGség: 214 nap.

Hasznalati utasitas:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ahol szikséges, torolje a szubkutdn alkalmazasra torténd utalasokat szarvasmarhak esetében.
Az ismételt injekcidkat kilonb6z6 helyeken kell beadni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az éleimezés-
egészségligyi varakozasi idd alatt a kezelés ismétlését kertini kell.

Szarvasmarha:

Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas: Hus és belséség: 214 nap.
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H. Az I. mellékletben felsorolt azon készitmények esetében,

amelyeknél a tejelo tehenek célallatfajként mar
engedélyezettek

Allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléja
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ahol sziikséges, torélje a szubkutan alkalmazasra térténé utaldsokat szarvasmarhak esetében.
Az ismételt injekciokat kiilonb6z6 helyeken kell beadni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertlni kell.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas:
Huas és belsGség: a III. melléklet fentebbi vonatkozd pontjaiban javasoltaknak megfelelGen.

Tej: 7 nap.

Cimkeszoveg:

7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ahol szikséges, torolje a szubkutan alkalmazasra térténd utalasokat szarvasmarhak esetében.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
im., iv.
Huas és bels6ség: a III. melléklet fentebbi vonatkozd pontjaiban javasoltaknak megfelel6en.

Tej: 7 nap.

Hasznalati utasitas:

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ahol szikséges, toérolje a szubkutan alkalmazasra torténd utalasokat szarvasmarhak esetében.
Az ismételt injekcidkat kiilonbdzd helyeken kell beadni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A majban, a vesékben és az injekcié beadasi helyén a gentamicin felhalmozddasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idd alatt a kezelés ismétlését kertini kell.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis vagy intravénas alkalmazas:
Huas és bels6ség: a III. melléklet fentebbi vonatkozd pontjaiban javasoltaknak megfelel6en.

Tej: 7 nap.
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