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Kérdések és valaszok a szarvasmarhak és sertések
szamara oldatos injekcié formajaban forgalmazott,
gentamicint tartalmazé allatgydgyaszati készitmények
kapcsan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/117)

2016. november 10-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugyndkség) befejezte a szarvasmarhak és
sertések szamara oldatos injekcié formajaban forgalmazott, gentamicint tartalmazé allatgyogyaszati
készitmények esetén a szarvasmarhakra (hus és tej) és sertésekre (hus és bels6ség) vonatkozdé
élelmezés-egészségligyi varakozasi idok tekintetében a fogyasztok biztonsagossaganak
feliilvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozé allatgydgydszati felhasznéldsra szant gydgyszerek bizottsédga
(CVMP) megallapitotta, hogy a szarvasmarhak és sertések szamara oldatos injekcid formajaban
forgalmazott, gentamicint tartalmazé allatgyogyaszati készitmények atfogd elény-kockazat profilja
pozitiv, és a fogyasztdk biztonsédganak szavatolasa érdekében a szarvasmarhara és sertésre vonatkozo
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k modositasat javasolta.

Milyen tipusi gyogyszer a gentamicin?

A gentamicin egy aminoglikozid antibiotikum, amely kilénb6z6 bakteridlis fert6zések kezelésére
javallott. Altaldban szulfatsoként alkalmazzak. Az allatgydgydaszatban a gentamicint féként oldatos
injekcié formajaban hasznaljak szarvasmarhak, sertések, lovak, macskak és kutyak szamara.

Miért végezték el az oldatos injekcié formajaban forgalmazott, gentamicint
tartalmazo allatgyogyaszati készitmények fellilvizsgalatat?

Belgium megallapitotta, hogy az Eurdpai Unidéban az oldatos injekcié formaban forgalmazott,
gentamicin tartalmu allatgydgyaszati készitmények vonatkozasaban a szarvasmarhak és sertések
esetén kllonbozé élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket engedélyeztek, példaul a szarvasmarha
has és belsGség esetén 28-210 nap kozoétt; a szarvasmarha tej esetén 2-7 nap kozott, egyes
készitmények esetén pedig szerepel a ,ne alkalmazza olyan teheneknél, amelyeknek a tejét emberi
fogyasztasra szantak” kijelentés; végul sertés hus és bels0ség esetén 28-150 nap kozott.
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2016. januar 8-an Belgium a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti eljarast kezdeményezett a
szarvasmarhak és sertések szadmara oldatos injekcioé formajaban alkalmazott, gentamicint tartalmazé
allatgyodgyaszati készitmények vonatkozasaban a fent emlitett készitmények vonatkozasaban
meghatarozott élelmezés-egészségligyi varakozasi idokkel kapcsolatos aggalyok miatt. Felkérték a
CVMP-t, hogy vizsgalja meg az 0sszes rendelkezésre all6 maradékanyag kitirilési adatot, és tegyen
javaslatot az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6kre szarvasmarha (hus és tej) és sertés (hus és
belsGség) esetén.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai a maradékanyag kilirtiléssel kapcsolatos védett adatokat és
tudomanyos referencidkat nyujtottak be.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése alapjan A CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
szarvasmarhak és sertések szamara oldatos injekcié formajaban forgalmazott, gentamicint tartalmazoé
allatgyogyaszati készitmények atfogo elény-kockazat profilja pozitiv, és egyetértett abban, hogy a
fogyasztok biztonsaganak szavatolasa érdekében maddositani szikséges a szarvasmarha (hus és tej) és
sertés (hus és belsdség) vonatkozdsaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket, valamint
egyetértett abban is, hogy a szubkutan beadas a tovabbiakban mar nem javasolt szarvasmarhak és
sertések szamara, mivel az injekcié beadasi helyrdl torténé kilrilés kinetikaja ismeretlen. A CVMP
javasolta, hogy az oldatos injekcié formajaban forgalmazott, gentamicint tartalmazé allatgydgyaszati
készitmények forgalomba hozatali engedélyeit modositsak a kisérdiratok ennek megfelel6é modositasa
céljabol.

Az Eurdpai Bizottsag 2017. februar 27-én hozott hatarozatot.
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