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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje' numatyto
kreipimosi dél veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra
gentamicino ir kurie teikiami kaip arkliams skirti
injekciniai tirpalai

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): gentamicinas

Bendroji informacija

Gentamicinas yra aminoglikozidy grupés antibiotikas, skirtas jvairioms bakterinems infekcijoms gydyti
Paprastai jis naudojamas sulfato druskos pavidalu. Veterinarijoje gentamicinas naudojamas daugiausia
kaip injekcinis tirpalas kiauléms, galvijams ir arkliams ir kaip geriamasis tirpalas naminiams
paukscéiams. Jis taip pat naudojamas zmoniy medicinoje, paprastai kaip | raumenis Svirks¢iamas
injekcinis tirpalas. Siuo metu gentamicinas yra jtrauktas j Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) itin
svarbiy Zzmonéms skirty vaisty sarasa.

2014 m. vasario 14 d. Danija agentlirai pateiké pranesima dél kreipimosi pagal Direktyvos 2001/82/EB
35 straipsnj dél veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra gentamicino ir kurie tiekiami kaip arkliams
skirti injekciniai tirpalai. CVMP paprasyta suderinti susijusiy vaisty indikacijas ir dozavimo rezimus,
atsizvelgiant | turimus duomenis, ypac susijusius su paskirties gyviiny saugumu.

Kreipimosi procediira pradéta 2014 m. kovo 12 d. Komitetas praneséju paskyré K. Baptiste, o
praneséjo padéjéja — C. Mufioz Madero. Rasytinius paaiskinimus pareiskéjai ir rinkodaros leidimo
turétojai pateiké 2014 m. geguzés 16 d. ir rugséjo 4 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad bendras Siy vaisty
naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, bet turi biti iS dalies pakeisti jy preparato informaciniai
dokumentai. Todél 2014 m. lapkriCio 6 d. komitetas bendru sutarimupriémé palankig nuomone, kurioje
rekomendavo keisti veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra gentamicino ir kurie tiekiami kaip arkliams
skirti tirpalai, rinkodaros leidimy salygas.

1 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipshis
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Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés idvados pateikiamos Il priede, o
vaisto aprasy, zenklinimo ir informaciniy lapeliy pakeitimai — 111 priede.

Europos Komisijos 2015 m. vasario 11 d. sprendimas parengtas pagal Komiteto galutine huomone.

Nuomone, pateikta po 35 straipsnyjeOF numatyto kreipimosi dél veterinariniy vaisty,
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