I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Gyviny rasis Naudojimo
valstybé registruotojas budas
naré
Austrija Vana GmbH Gentavan 5%- gentamicinas | 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, verseliai, | Svirksti po oda,
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Durchstichflasche tirpalas kiaulés, arkliai, raumenis, is léto
1020 Wien fur Tiere kumeliukai, i vena.
Austria sunys, katés.
Belgija EMDOKA bvba Emdogent 100 gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti po oda, |
John Lijsenstraat 16 tirpalas arkliai, Sunys, raumenis, is léto
B-2321 Hoogstraten katés. i vena.
Belgium
Belgija VMD nv Gentaveto 5 gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Kiaulés Svirksti
Hoge Mauw 900 tirpalas raumenis.
B-2370 Arendonk
Belgium
Belgija KELA NV Genta-Kel 5% gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai Svirksti i
Sint Lenaartseweg 48 tirpalas (verseliai) raumenis.
2320 Hoogstraten
Belgium
Bulgarija Biovet JSC MEEHTAMMWUNH 10% gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiauleés, Svirksti
39 Petar Rakov Str. MHXXEKLMOHEH pa3TBOp tirpalas sSunys, katés. raumenis, po
4550 Peshtera oda, | vena.

Bulgaria

GENTAMYCIN 10%
solution for injection
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Bulgarija Biovet JSC FEHTAMUUWH 4% gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
39 Petar Rakov Str. MHXXEKLUMOHEH pa3TBop tirpalas Sunys, katés. raumenis, po
4550 Peshtera oda, | vena.
Bulgaria GENTAMYCIN 4%
solution for injection
Bulgarija Interchemie werken "de ’EHTA-100 gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, vergeliai, | Svirksti
Adelaar" B.V. tirpalas kiaulés. raumenis.
Hosterweg 26a GENTA-100
5811 AC Castenray
The Netherlands
Bulgarija VetProm JSC FEHTAMWLUWH 40 gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Verseliai, kiaulés, | Svirksti
26, Otets Paisii Str mg/ml| NHXeKLNOHEH tirpalas sSunys, katés. raumenis, po
2400 Radomir pa3sTeop / oda.
Bulgaria
GENTAMICIN 40 mg/ml
solutio pro injectionibus
Kroatija Krka - Farma d.o.o. GENTAMICIN 80 mg/mL | gentamicinas 80 mg/ml Injekcinis Galvijai, Svirksti i
Radnicka cesta 48 tirpalas nemaistiniai raumenis
10000 Zagreb arkliai, kiaulés, (galvijai,
Croatia sSunys, katés. kiaulés),
i veng (arkliai),
po oda (Sunys,
kateés).
Kroatija PROPHARMA VET d.o.o. NEOGENT gentamicinas 80 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés, Svirksti
Vijenac A. Cesarca 16 tirpalas arkliai, Sunys, raumenis, po

31000 Osijek
Croatia

katés.

oda.
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Kipras FATRO S.p.A. AAGENT, 50 mg/ml, gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Verseliai ir Svirksti i
Via Emilia, 285 solution for injection for tirpalas parseliai iki vieno | raumenis, po
40064 Ozzano Emilia calves and piglets up to meénesio. oda, iS léto |
(Bologna) one month old. veng.
Italy

Kipras Dimitrios Christophorou Gentamycin 5% gentamicinas 85.0 mg/ml | Injekcinis Galvijai, Sunys, Svirksti
169 Tseriou Av. 50mg/ml evéoipo tirpalas katés. raumenis, po
2048 Strovolos Nicosia d1aAupa yia Boosidn, oda, is léto |
Cyprus OKUAOUG Kal YATEG vena.

Cekija FATRO S.p.A. AAGENT 50 mg/ml gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Vieno ménesio Svirksti
Via Emilia, 285 injek¢ni roztok tirpalas verseliai, raumenis, po
40064 Ozzano Emilia kumeliukai ir oda, is léto |
(Bologna) parseliai. vena.
Italy

Cekija KELA NV GENTA-KEL 50 000 gentamicinas 81 mg/ml Injekcinis Verseliai, kiaulés, | Svirksti
Sint Lenaartseweg 48 IU/ml injekéni roztok tirpalas Sunys. raumenis, | vena.
2320 Hoogstraten
Belgium

Estija Interchemie werken "De Genta-100 EE gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Adelaar" Eesti AS tirpalas arkliai. raumenis.

Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi

Harju County

Estonia
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Estija Interchemie werken "De Genta-100 gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés. Svirksti i
Adelaar" Eesti AS tirpalas raumenis.
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi
Harju County
Estonia

Estija KELA NV Genta-kel gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Verseliai, sunys. Svirksti i
Sint Lenaartseweg 48 tirpalas raumenis, | vena,
2320 Hoogstraten po oda.
Belgium

Estija Huvepharma AD Gentacin gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Verseliai, Sunys. Svirksti
33 James Boucher Blvd. tirpalas raumenis, | vena.
Sofia 1407
Bulgaria

Pranciizija VIRBAC PANGRAM 4 % gentamicinas 40000 Injekcinis Verseliai, sSunys, Svirksti i
lere Avenue 2065 MLID Ul/ml tirpalas katés. raumenis, | vena.
06516 Carros Cedex
France

Prancizija Vetoquinol SA FORTICINE SOLUTION gentamicinas 40000 Injekcinis Verseliai Svirksti
Magny-Vernois Ul/ml tirpalas raumenis, | vena.
70200 Lure
France

Pranciizija VIRBAC G4 gentamicinas 40000 Injekcinis Verseliai, sSunys, Svirksti i
lere Avenue 2065 MLID Ul/ml tirpalas katés. raumenis, | vena.

06516 Carros Cedex
France
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Prancizija CEVA SANTE ANIMALE VETRIGEN gentamicinas 50000 Injekcinis Verseliai, Svirksti i
10 Avenue de la Ballastiere Ul/ml tirpalas parseliai. raumenis.
33500 Libourne
France
Vokietija CP-Pharma Genta 100 mg/ml gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiauleés, Svirksti
Handelsgesellschaft mbH tirpalas arkliai, kurie néra | raumenis, | veng,
Ostlandring 13 skirti skersti ir po oda.
31303 Burgdorf vartoti Zmoniy,
Germany maistui, Sunys,
kates.
Vokietija aniMedica GmbH Vepha-Gent forte gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Im Sidfeld 9 tirpalas arkliai, kurie néra | raumenis, | veng,
48308 Senden-Bdsensell skirti skersti ir po oda.
Germany vartoti zmoniy,
maistui, Sunys,
katés.
Vokietija Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Lohner Str. 19 tirpalas arkliai, kurie néra | raumenis, | vena,
49377 Vechta skirti skersti ir po oda.
Germany vartoti zmoniy,
maistui, Sunys,
katés.
Vokietija aniMedica GmbH Gentamicin 50 gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés, Svirksti
Im Stdfeld 9 tirpalas arkliai, kurie néra | raumenis, | vena,

48308 Senden-Bdsensell
Germany

skirti skersti ir
vartoti Zzmoniy
maistui, Sunys,
kates.

po oda.
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Vokietija aniMedica GmbH Genta-Sulfat 81 gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Im Stdfeld 9 tirpalas arkliai, kurie néra | raumenis, | vena,
48308 Senden-Bdsensell skirti skersti ir po oda.
Germany vartoti zmoniy,
maistui, Sunys,
katés.
Vokietija Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Vetogent Inj. gentamicinas 85 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Lohner Str. 19 tirpalas arkliai, kurie néra | raumenis, | vena,
49377 Vechta skirti skersti ir po oda.
Germany vartoti zmoniy,
maistui, Sunys,
kates.
Vokietija Bremer Pharma GmbH Gentafromm gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, Sunys, Svirksti
Werkstr. 42 tirpalas katés. raumenis, | venq,
34414 Warburg po oda.
Germany
Vokietija Eurovet Animal Health B.V. Genta 5% gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Handelsweg 25 tirpalas sunys, katés, raumenis, | vena,
NL-5531 AE Bladel pauksciai po oda.
The Netherlands augintiniai.
Graikija PROVET SA GENTAMICIN/PROVET gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Verseliai, sunys, Svirksti
Aspropyrgos Attikis 19300 tirpalas katés. raumenis.
Greece
Graikija KELA NV GENTAKEL gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Verseliai, kiaulés, | Svirksti
Sint Lenaartseweg 48 tirpalas sunys. raumenis.

2320 Hoogstraten
Belgium

7/39




Vengrija KELA NV Neogent 5 % injekcié gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Galvijai, kiaulés:
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. tirpalas sunys. Svirksti |
2320 Hoogstraten raumenis;
Belgium Sunys: Svirksti i

raumenis arba po
oda.

Airija KELA NV Genta 50 mg/ml gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai Svirksti i
Sint Lenaartseweg 48 solution for injection. tirpalas raumenis.
2320 Hoogstraten
Belgium

Italija FATRO S.p.A. Aagent gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Verseliai, Svirksti i
Via Emilia, 285 tirpalas parseliai (pirmag, raumenis, po
40064 Ozzano Emilia gyvenimo oda, is léto |
(Bologna) menesj). veng.
Italy

Italija FATRO S.p.A. Aagent 10% gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Verseliai, Svirksti
Via Emilia, 285 tirpalas parseliai (pirmag, raumenis, po
40064 Ozzano Emilia gyvenimo oda, is léto |
(Bologna) ménesj). vena.
Italy

Italija Industria Italiana Integratori | Gentabiotic gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Verseliai, Svirksti
Trei S.p.A. tirpalas parseliai, Sunys, raumenis, | veng,

Via Affarosa, 4

42010 Rio Saliceto (Reggio
Emilia)

Italy

katés.

i pilvapléves
ertme.
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Latvija Huvepharma EOOD Gentacin gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
3A Nikolay Haytov street tirpalas arkliai, Sunys, raumenis, | vena,
Sofia 1113 katés. po oda.
Bulgaria

Latvija Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentamycin 5 gentamicinas 85 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés, Svirksti
Lohner Str. 19 tirpalas arkliai, Sunys, raumenis, | vena,
49377 Vechta katés. po oda.
Germany

Latvija CP-Pharma Genta- 100 gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, arkliai, Svirksti i
Handelsgesellschaft mbH tirpalas Sunys, katés. raumenis, | vena,
Ostlandring 13 po oda.
31303 Burgdorf
Germany

Latvija KELA NV Genta-kel 10% gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Sint Lenaartseweg 48 tirpalas arkliai, sSunys. raumenis, | vena,
2320 Hoogstraten po oda.
Belgium

Latvija Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimetoprimas | 40 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Esmeralda, 19 gentamicino 30 mg/ml tirpalas arkliai, sSunys, raumenis.
E-08950 Esplugues de sulfatas katés.
Llobregat (Barcelona) sulfadimetoksi | 200 mg/ml
Spain nas

Latvija Bremer Pharma GmbH Gentamicin BREMER gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, Sunys, Svirksti
Werkstr. 42 PHARMA tirpalas katés. raumenis, po
34414 Warburg oda, i$ léto |
Germany venag.
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Latvija KELA NV Genta-kel 5% gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Sint Lenaartseweg 48 tirpalas sunys. raumenis, po
2320 Hoogstraten oda, is léto |
Belgium vena.

Latvija CP-Pharma Genta gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, arkliai, Svirksti
Handelsgesellschaft mbH tirpalas sSunys, katés. raumenis, po
Ostlandring 13 oda, is léto |
31303 Burgdorf vena.
Germany

Lietuva CP-Pharma Genta 100 mg/ml, gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiauleés, Svirksti
Handelsgesellschaft mbH injekcinis tirpalas tirpalas arkliai, Sunys, raumenis, | venq,
Ostlandring 13 katés. po oda.
31303 Burgdorf
Germany

Lietuva Dopharma Research B.V. GENTA-JECT, injekcinis | gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, verseliai, | Svirksti |
Zalmweg 24m tirpalas tirpalas kiaulés, parseliai, | raumenis, | vena,
4941 VX Raamsdonksveer arkliai, Sunys, po oda.
The Netherlands katés.

Lietuva Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin, injekcinis gentamicinas 85 mg/ml Injekcinis Galvijai, vergeliai, | Svirksti
Lohner Str. 19 tirpalas tirpalas kiaulés, parseliai, | raumenis, | vena,
49377 Vechta nujunkyti po oda.
Germany parseliai, arkliai,

kumeliukai,
Sunys, katés.

Lietuva Interchemie werken "de GENTA 100 mg/ml gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, vergeliai, | Svirksti

Adelaar" B.V. injekcinis tirpalas tirpalas kiaulés. raumenis.

Hosterweg 26a
5811 AC Castenray
The Netherlands

galvijams ir kiaulems
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Malta CENAVISA, S.L. Gentacen gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Verseliai iki 13 Svirksti i
Cami Pedra Estela s/n tirpalas savaiciy. raumenis.
43205 Reus (Tarragona)
Spain

Malta Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimetoprimas | 40 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés. Svirksti
Esmeralda, 19 gentamicinas 30 mg/ml tirpalas raumenis.
E-08950 Esplugues de sulfadimetoksi | 200 mg/ml
Llobregat (Barcelona) nas
Spain

Malta Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai, verseliai, | Svirksti
Barcelones, 26 - El tirpalas kiaulés, parseliai. | raumenis, iS léto
Ramassar i vena.
08520 Les Franqueses del
Valles (Barcelona)
Spain

Portugalija IAPSA PORTUGUESA GENTAYET 40 mg/ml gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai, arkliai, Svirksti
PECUARIA, LDA solugdo injectavel tirpalas sSunys, katés. raumenis, i$ léto
Avenida do Brasil n© 88 7° i vena.
Esq
1700-073 Lisboa
Portugal

Portugalija KELA NV GENTA-kel 05, solugao gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiaulés, Svirksti i
Sint Lenaartseweg 48 injectavel para bovinos, tirpalas Sunys, katés. raumenis, po oda

2320 Hoogstraten
Belgium

suinos, cdes, gatos

(tik Sunims).

11/39




Portugalija VETLIMA - SOC. GENTAVET solugao gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai Svirksti i
DISTRIBUIDORA DE PROD. injectavel tirpalas (verseliai), raumenis, is léto
AGRO-PECUARIOS, SA kiaulés i vena.

Centro Empresarial da (parseliai),
Rainha, Lote 27 pauksdiai
2050-501 Vila Nova da (visciukai,

Rainha kalakutai), Sunys,
Portugal katés.

Rumunija Alapis SA GENTAMICIN 5% gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Verseliai, Svirksti i
19 300 Aspropyrgos Gentamicin Provet tirpalas parseliai, Sunys, raumenis.
mailbox 26 50mg/ml katés.

Athens
Greece

Rumunija Dopharma B.V. GENTA-JECT 10% gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiaulés. Svirksti | vena, |
Zalmweg 24 tirpalas raumenis, po
4941 VX Raamsdonksveer oda.

The Netherlands

Rumunija PASTEUR - Filiala Filipesti GENTAMICINA FP 10% gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Galvijai, kiauleés, Svirksti

SRL tirpalas sSunys, katés. raumenis, is léto

Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Romania

i veng, po oda.
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Slovakija FATRO S.p.A. Aagent 50 mg/ml gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Verseliai ir Svirksti i
Via Emilia, 285 injekény roztok tirpalas parseliai pirmg raumenis, po
40064 Ozzano Emilia gyvenimo oda, is léto |
(Bologna) ménesj, arkliai, vena.
Italy kurie néra skirti
skersti ir vartoti
Zmoniy maistui.
Slovénija KRKA, d.d. GENTAMICIN KRKA 80 gentamicinas 80 mg/ml Injekcinis Galvijai, kiauleés, Svirksti
Novo mesto, Smarjegka mg/ml raztopina za tirpalas sSunys, katés. raumenis.
cesta 6 injiciranje za govedo,
8501 Novo mesto prasic¢e, pse in macke
Slovenia
Ispanija Laboratorios Maymo, S.A. MAYCOLI INYECTABLE - | gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai | Svirksti |
Via Augusta, 302 306 ESP tirpalas iki 250 kg), raumenis, i$ léto
08017 Barcelona nemaistiniai i vena.
Spain arkliai.
Ispanija MEVET, S.A.U. GENTAVALL 40 MG/ML gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai | Svirksti
Poligono Industrial El Segre | SOLUCION INYECTABLE tirpalas iki 250 kg), raumenis, is léto
Parcela 409-410 - 307 ESP nemaistiniai i vena.
25191 Lérida arkliai, Sunys,
Spain katés.
Ispanija Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER - 397 gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai | Svirksti
Barcelones, 26 - El ESP tirpalas iki 250 kg), raumenis, is léto
Ramassar nemaistiniai i vena.

08520 Les Franqueses del
Valles (Barcelona)
Spain

arkliai, Sunys,
katés.
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Ispanija Laboratorios e Industrias VETERSAN gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai | Svirksti
Iven, S.A. GENTAMICINA - 637 ES tirpalas iki 250 kg), raumenis, is léto
Luis I, 56 nemaistiniai i vena.
Poligono Industrial Vallecas arkliai, sSunys,
28031 Madrid katés.
Spain
Ispanija LABIANA LIFE SCIENCES, GENTASOL 80 - 638 gentamicinas 80 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai | Svirksti
S.A. ESP tirpalas iki 250 kg), raumenis, is léto
Venus, 26. Can Parellada nemaistiniai i vena.
Industrial arkliai, sSunys,
08228 Terrassa (Barcelona) katés.
Spain
Ispanija Laboratorios e Industrias GENTAMICIVEN - 641 gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai | Svirksti |
Iven, S.A. ESP tirpalas iki 250 kg), raumenis, i$ léto
Luis I, 56 nemaistiniai i vena.
Poligono Industrial Vallecas arkliai, sSunys,
28031 Madrid kates.
Spain
Ispanija SUPER 'S DIANA, S.L. GENDIAN 60mg/ml gentamicinas 60 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai | Svirksti |
Ctra. C-17, Km 17 SOLUCION INYECTABLE tirpalas iki 250 kg), raumenis, is léto
08150 Parets del Valles - 690 ESP nemaistiniai i vena.

(Barcelona)
Spain

arkliai, Sunys.
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Ispanija CENAVISA, S.L. PURMICINA 40 MG/ML gentamicinas 40 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai | Svirksti
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE tirpalas iki 250 kg), raumenis, is léto
43205 Reus (Tarragona) - 2922 ESP kiaulés (zindukliai | | vena.
Spain parseliai), arkliai,
kurie nera skirti
Zmoniy maistui,
sunys, katés.
Ispanija CENAVISA, S.L. GENTACEN 100mg/ml gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Verseliai (iki 13 Svirksti
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE tirpalas savaiciy) raumenis.
43205 Reus (Tarragona) - 2583 ESP
Spain
Ispanija S.P. VETERINARIA, S.A. GENTAVIN 100mg/ml gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Verseliai (iki 13 Svirksti i
Ctra Reus Vinyols, km 4.1 SOLUCION INYECTABLE tirpalas savaiciy) raumenis.
Riudoms (Tarragona) 43330 | - 2584 ESP
Spain
Ispanija MEVET, S.A.U. GENTAVALL 5mg/ml gentamicinas 5 mg/ml Injekcinis Parseliai, Sunys, Svirksti
Poligono Industrial El Segre | SOLUCION INYECTABLE tirpalas kates. raumenis.
Parcela 409-410 - 304 ESP
25191 Lérida
Spain
Ispanija LABORATORIOS HIPRA, S.A. | GENTIPRA - 305 ESP gentamicinas 50 mg/ml Injekcinis Verseliai (iki Svirksti
Avda. la Selva 135 tirpalas 250 kg) raumenis, i$ léto
Amer (Girona) i vena.
17170
Spain
Nyderlandai Dopharma Research B.V. Genta-ject 10% gentamicinas 100 mg/ml | Injekcinis Verseliai iki 13 Svirksti
Zalmweg 24m tirpalas savaiciy raumenis.

4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa
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Galvijams ir kiauléms naudojamuy injekciniy tirpaly formos
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra gentamicino (zr.
I priedq), mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Gentamicinas yra aminoglikozidy grupés antibiotikas, skirtas gydyti jvairias bakterines infekcijas.
Paprastai jis naudojamas kaip sulfato druska. Veterinarijoje gentamicinas daugiausia naudojamas kaip
injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams, katéms ir Sunims.

Belgijos federalinei vaisty ir sveikatos produkty agentirai gavus paraiskg iSduoti registracijos
pazyméjima pagal i dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalj, t. y. paraiska dél
generinio vaisto, nustatyta, kad nebuvo nustatyti Vokietijoje jregistruoto referencinio vaisto liekany
kiekiai galvijy ir kiauliy skerdienoje ir subproduktuose jiems taikytinai iSlaukai pagristi. Belgija,
remdamasi gentamicino Veterinariy, vaisty komiteto (CVMP) Europos vieso didziausios leidziamosios
liekany koncentracijos (DLLK) vertinimo protokole (EPMAR) (EMEA/MRL/803/01)! pateiktais
duomenimis, negaléjo patvirtinti, kad galvijams taikoma 95 pary islauka ir kiauléms taikoma 60 pary
iSlauka yra saugios. Be to, Belgijos turimi duomenys apie panasius vaistus aiskiai patvirtina, kad po
vertinimui pateiktos iSlaukos liekany koncentracija gali virSyti didzZiausig leidziamajq liekany
koncentracija (DLLK). Todel Belgija nusprende, kad nustatyta referencinio vaisto Genta 100 mg/ml
(registruotojas - ,CP-Pharma") islauka neuztikrina vartotojy saugumo naudojant tiek $j vaista, tiek
generinj jo atitikmenj Emdogent 100 (pareiskéjas - ,Emdoka").

Belgija taip pat atkreipé démesj | tai, kad skirtingose Europos Sgjungos Salyse patvirtinta skirtinga
naudojant injekciniy tirpaly formos vaistus, kuriy sudetyje yra gentamicino, galvijams ir kiauléms
taikytina iSlauka, pvz., galvijy skerdienai ir subproduktams nustatyta 28-210 pary iSlauka, galvijy
pienui - 2-7 pary iSlauka, o kai kuriy vaisty informaciniuose dokumentuose nurodyta, kad jy negalima
naudoti karvéms, kuriy pienas skirtas vartoti zmonéms, o kiauliy skerdienai ir subproduktams
nustatyta 28-150 pary islauka.

Todél 2016 m. sausio 8 d. Belgija pradéejo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg procedira
dél galvijams ir kiauléms naudojamy injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
gentamicino. Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) buvo paprasyta perzitréti visus turimus liekany
mazéjimo duomenis ir rekomenduoti galvijams (skerdienai ir pienui) ir kiauléms taikyting iSlauka.

2. Turimy duomeny aptarimas

Liekany mazéjimas galvijy skerdienoje ir subproduktuose

Atliekant visus pateiktus liekany mazéjimo tyrimus, gentamicinas buvo naudojamas kaip injekcinis
vandeninis tirpalas ir buvo SvirkS¢iamas | raumenis.

Dél Aagent 50 mg/ml injekcinio tirpalo (registruotojas - ,,Fatro") buvo pateiktas geros laboratorinés
praktikos (GLP) standartus atitinkantis tyrimas su verseliais. Tyrimo modelis atitinka Siuo metu
galiojancius standartus. Tyrimo metu buvo tiriami jaunesni nei 1 ménesio verseliai. I grupes po 5
suskirstytiems gyviinams kartg per parg 3 dienas buvo SvirkS¢iama po 4 mg vaisto/kg kiino svorio
(KS); gyvunai buvo paskersti 30-g, 40-g, 50-g, 60-3, 70-3, 80-3 ir 90-3 dieng po paskutinés vaisto
dozés suleidimo. Inkstai, kepenys, riebalai, raumenys ir injekcijos vietos audiniai (centriniai ir
aplinkiniai) buvo analizuojami naudojant patvirtinta HPLC/MS-MS metoda. ISanalizavus kiekvieno

! 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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audinio tyrimo rezultatus, nustatoma ilgiausia 103 pary iSlauka, kuri susijusi su liekany mazéjimu
kepenyse ir apskaiciuota taikant CVMP rekomendaciniame pranesime dél iSlaukos suderinimo metodo
(EMEA/CVMP/036/95)? nustatytq statistinj metoda.

Aagent 50 mg/ml injekcinio tirpalo liekany mazéjimo tyrimai buvo atlikti ir su suaugusiais galvijais. Sis
tyrimas atitinka GLP standartus; registruotojas (,Fatro“) vertina $j tyrimg kaip preliminary. Méginiy is$
kontroliniy audiniy aplink injekcijos vieta nepaimta. Nustatyta (gentamicino) liekany koncentracija
neatitiko nustatytos zymens liekany koncentracijos, o apatiné kiekio nustatymo riba (angl. lower limit
of quantification, LLOQ) pagal HPLC-MS/MS metodq buvo lygi DLLK raumenyse ir riebaluose. Stabilumo
duomeny nepateikta. Tyrimo metu buvo tiriami | grupes po 4 suskirstyti gyvinai, kuriems kartg per
parg 5 dienas buvo sSvirkS¢iama po 4 mg vaisto/kg KS; gyviinai buvo paskersti 21-3, 35-g, 49-q ir 70-3
dieng po paskutinés dozés suleidimo. Buvo analizuojami inkstai, kepenys, riebalai, raumenys ir
injekcijos vietos audiniai. 70-g dieng, t. y. paskutine méginiy émimo dieng, gentamicino koncentracija
vis dar buvo didesné uz DLLK visuose kepeny ir inksty méginiuose; kai kurios vertés daugiau kaip du
kartus virsijo Siuo metu nustatytg DLLK inkstuose ir daugiau kaip tris kartus — DLLK kepenyse.
Remiantis Siais duomenimis, negalima nustatyti jokios patikimos iSlaukos.

Pateiktas GLP standartus atitinkantis tyrimas, kuris buvo atliktas naudojant vaista Gentamicina 4%
solucion inyectabile (taikytina Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli inyectable 40 mg/ml, Gentavall

40 mg/ml, Vetersan gentamicina 40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml ir Purmicina 40 mg/ml
(registruotojai - ,Laboratorios Calier", ,Laboratorios Maymo", ,Super's Diana"“, ,Mevet", ,Laboratorios
e Industrias Iven" ir ,Cenavisa“). Tyrimas atitinka Siuo metu galiojancdius standartus, nors riebalai ir
raumenys (iSskyrus injekcijos vietos audinius) nebuvo analizuojami. Taciau, atsizvelgiant | visus
turimus duomenis apie gentamicino liekany mazéjima, zinoma, kad riebalai ir raumenys (iSskyrus
injekcijos vietos raumenis) néra tie audiniai, i$ kuriy vaisto liekanos pasisalina |éciausiai. [ tyrimg buvo
itraukti 6-7 ménesiy atrajojantys versSeliai. [ grupes po 4 suskirstytiems gyviinams kas 12 valandy 3
dienas buvo Svirks¢iama po 4 mg vaisto/kg KS; gyvinai buvo paskersti 80-3, 100-3jg, 130-g ir 170-g
dieng po paskutinés vaisto dozés suleidimo. Inkstai, kepenys ir injekcijos vietos audiniai (centriniai ir
aplinkiniai) buvo analizuojami naudojant patvirtinta HPLC/MS-MS metoda. ISanalizavus kiekvieno
audinio tyrimo rezultatus, nustatoma ilgiausia 192 pary iSlauka, kuri susijusi su liekany mazéjimu
kepenyse ir apskaiciuota taikant statistinj metoda.

Dar vienas tyrimas su versSeliais buvo pateiktas dél vaisto Vetrigen (registruotojas - ,Ceva Sante
Animale"), bet jis neatitinka GLP standarty. Sis tyrimas susijes su mazdaug 50-60 kg sverianciais
neatrajojanciais gyvinais. I grupes tik po 3 suskirstytiems gyviinams kas 12 valandy 4,5 dienos buvo
Svirksciama po 4 mg vaisto/kg KS (atliktos 9 injekcijos); gyvinai buvo paskersti 15-3 ir 60-g dieng po
paskutinés vaisto dozes suleidimo. Inkstai, kepenys, riebalai ir injekcijos vietos audiniai (kontroliniy
aplinkiniy audiniy méginiy nepaimta) buvo analizuojami taikant mikrobiologinio tyrimo metoda, kurio
patikimuma patvirtinanciy tinkamy duomeny, nepateikta. Paskutiniu skerdimo momentu, t. y. 60-3
dieng, liekany koncentracija kepenyse ir inkstuose buvo mazesné uz DLLK, bet tvirty iSvady dél
riebaly, raumeny ir ypac injekcijos vietos audiniy negalima padaryti, nes susijusi jautrumo riba buvo
dvigubai didesné uz DLLK. Apskritai, remiantis Sio tyrimo duomenimis nustatyti iSlaukos negalima.

Pateiktas GLP standartus atitinkantis tyrimas, kurio metu buvo naudojamas vaistas Genta-ject 10%
(registruotojas - ,Dopharma"). Sis tyrimas atitinka dabartinius standartus, nors buvo naudojamas
mikrobiologinés analizés metodas ir nebuvo paimta meéginiy i$ kontroliniy audiniy aplink injekcijos vietg
(kita vertus buvo istirti kiekvieno gyviino audiniai i$ dviejy injekcijos viety abiejose pusése).
Mikrobiologinés analizés metodas buvo atitinkamai patvirtintas. [ tyrimg buvo jtraukti mazdaug 3 mén.
neatrajojantys verseliai, kurie, ataskaitos duomenimis, tyrimo laikotarpiu buvo Seriami kietu pasaru. [
grupes po 4 suskirstytiems gyviinams kas 12 valandy 3 dienas buvo SvirkS¢iama po 2 mg vaisto/kg

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 guideline/2009/10/WC500004428.pdf
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KS; gyvunai buvo paskersti 76-g, 90-gjq, 104-3 ir 126-g dieng po paskutinés vaisto dozés suleidimo.
Buvo analizuojami inkstai, kepenys, riebalai ir injekcijos vietos audiniai. Statistinio metodo nebuvo
galima taikyti, nes tiriant visus valgomus audinius, turimy duomeny tasky skaicius buvo
nepakankamas. Naudojant kitg metoda (jj taikant inksty analizés duomenims ir numacius 10 proc.
atsarginj laikotarpj), nustatoma 139 pary islauka.

I\\

Vaistai Fortine Solution 1% ir Fortine Solution 4% (registruotojas - ,Vetoquinol®) buvo tiriami atliekant
vieng pagrindinj tyrima, kurio metu daugiausia démesio buvo skirta kepenims, inkstams ir raumenims
ir buvo naudojamas 1 proc. tirpalas, ir vieng patvirtinamajj tyrima, kurio metu buvo naudojamas

4 proc. tirpalas, (jrodzius, kad plazmoje jis biologiskai ekvivalentiskas 1 proc. stiprumo tirpalui) ir buvo
analizuojami tik injekcijos vietos audiniai. [ abu tyrimus buvo jtraukti ne vyresni kaip 1,5 mén.
versSeliai, kurie, tikétina, buvo dar neatrajojantys. Tyrimai arba neatitiko GLP standarty arba jy
statusas nezinomas.

Atliekant pagrindinj tyrima, gyvinams vieng karta buvo susvirksta 4 mg/kg KS dozé, véliau kas 12
valandy atliktos trys 2 mg/kg KS injekcijos. Naudotas analizés metodas - skysciy chromatografija su
fluorimetrine detekcija, bet duomenu, kurie patvirtinty Sio metodo patikimuma, nepateikta; buvo
stebimi tik 3 iS 4 rekomenduoty gentamicino zymens liekany komponenty. Kiekvienu skerdimo
momentu buvo paskersta tik po du gyvinus (praéjus 14 valandy, 7 paroms, 14 pary ir 28 paroms).
Dél apatinés kiekio nustatymo ribos (LLOQ), kuri néra aiski ir galbGt didesné uz atitinkamas DLLK
vertes, negalima padaryti iSvady dél liekany raumenyse ir kepenyse. Paskutiniu laiko momentu, t. y.
praéjus 28 dienoms po paskutinés vaisto dozes suleidimo, visos liekany koncentracijos inkstuose
vertés buvo mazesnés uz Siuo metu patvirtinta DLLK verte, nors jos isliko santykinai artimos DLLK
(600 ir 700 pg/kg). Apskritai, remiantis Sio tyrimo duomenimis nustatyti iSlaukos negalima.

Atliekant patvirtinamajj injekcijos vietos audiniy tyrima. kontroliniy aplinkiniy audiniy méginiy,
nepaimta, bet buvo tiriami kiekvieno gyvino (tirti 6 gyvinai) audiniai i$ 3 injekcijos viety. Kas 8
valandas 3 dienas gyviinams buvo Svirks¢iama po 3 mg vaisto kilogramui KS. Taikytas bakteriologinés
analizés metodas, kurio patikimumag patvirtinanciy duomeny nepateikta, o apatiné kiekio nustatymo
riba (LLOQ) buvo 100 ug/kg, t. y. dvigubai didesné uz Siuo metu taikyting DLLK (50 ug/kg
raumenyse). Dél Sios priezasties nustatyti saugios iSlaukos remiantis Sio tyrimo duomenimis negalima,
nepaisant to, kad liekany, kuriy koncentracija baty didesné uz 100 ug/kg jautrumo riba, nenustatyta.

Dar vienas GLP standartus atitinkantis tyrimas, susijes tiek su galvijais, tiek su kiaulemis, buvo atliktas
naudojant Gentamicin 40 mg/ml injekcinj tirpalg (registruotojas - ,,Vetprom"), taikant imunofermentinj
analizés metodga (angl. enzyme-linked immunoassay, ELISA). Pateikta ne iSsami tyrimo ataskaita, o jo
santrauka. ISsamiy patvirtinimo duomeny nepateikta. Liekany mazéjimas buvo stebimas tik inkstuose
ir kepenyse, o batent injekcijos vietos audiniai nebuvo analizuojami. Per kiekvieng skerdima paskersta
tik po du gyviinus. Tyrimas buvo atliekamas su atrajojanciais galvijais (350-380 kg). Pirmg dieng kas
12 valanduy, véliau iki 5-os dienos imtinai - kas 24 valandas, gyviinams buvo Svirks¢iama po 4 mg
vaisto kilogramui KS. [ grupes susiskirstyti galvijai paskersti 60-3, 70-3, 80-3 ir 90-3 dieng po
paskutinés vaisto dozés suleidimo. 80-g dieng liekany koncentracija tiek inkstuose, tiek kepenyse
sumazeja iki mazesnés nei DLLK ribos. Vis délto, atsizvelgiant | tyrimo trikumus, remiantis Sio tyrimo
duomenimis nustatyti patikimos islaukos negalima.

Atnaujinamuose saugumo protokoluose, kuriuos vertino Belgijos nacionaliné kompetentinga institucija,
nustatytas tyrimas, kurio duomenimis galima pagrijsti Genta-kel 5% (registruotojas - ,Kela")
gydytiems verSeliams nustatytq iSlauka. ISsamios tyrimo ataskaitos ir analizés metodo patikimumo
patvirtinimo ataskaitos nepateikta. Ar tyrimas atitinka GLP standartus, nezinoma. Tyrimo metu tirti
neatrajojantys 8-11 savaiciy verseliai, kuriems du kartus per parg 3 dienas is eilés buvo leidZiama po
3 mg gentamicino kilogramui KS. [ grupes po 4 ar 5 suskirstyti gyvunai paskersti 4-3, 11-3, 20-3 ir 89-
g dieng po paskutinés dozés suleidimo. Taikant LC-MS/MS metoda, liekany mazéjimas buvo tiriamas
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inkstuose, kepenyse, riebaluose, raumenyse ir injekcijos vietos audiniuose (kontroliniy aplinkiniy
audiniy meginiy nepaimta). Paskutiniu laiko momentu, t. y. 89-g dieng, liekany koncentracija
kepenyse vis dar buvo didesné uz DLLK (dviejuose iS 5 méginiy). Laikomasi nuomoneés, kad negalima
naudoti statistinio metodo kepeny duomenims vertinti, kadangi tai neatitinka homoskedastiSkumo
prielaidos. Tiriant kitus audinius, bty galima naudoti kitg metoda. Taciau, atsizvelgiant j tai, kad 89-3
dieng liekany koncentracija kepenyse buvo didesné uz DLLK ir nepateikta analizés metodo patikimuma
patvirtinancios ataskaitos, remiantis Sio tyrimo duomenimis nustatyti iSlaukos negalima.

Galvijy skerdienai ir subproduktams taikytina islauka

Apskritai, kalbant apie paskirties gyviny rasj galvijus, remiantis trijy tyrimy duomenimis, galima
nustatyti tokius iSlaukos laikotarpius: 103 paros - naudojant Aagent 50 mg/ml (registruotojas -
,Fatro"), 192 paros - naudojant Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli inyectable 40 mg/ml, Gentavall

40 mg/ml, Vetersan gentamicina 40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml ir Purmicina 40 mg/ml
(registruotojai - ,Laboratorios Calier", ,Laboratorios Maymo", ,Super's Diana"“, ,Mevet", ,Laboratorios
e Industrias Iven" ir ,Cenavisa"“) ir 139 paros - naudojant Genta-ject 10% (registruotojas -
,Dopharma").

Siekiant apskaiciuoti bendrg visy vaisty atveju taikyting iSlauka, negalima sujungti visy liekany
duomeny, nes atliekant Siuos tyrimus, buvo taikomi skirtingi dozavimo rezimai.

Laikomasi nuomones, kad 103, 192 ir 139 pary islauka turéty bdati taikoma pirmiau minétiems
konkretiems atitinkamuose tyrimuose naudotiems vaistams tik tais atvejais, kai rekomenduojamas
dozavimo rezimas visiskai atitinka atitinkamame tyrime taikyta rezimg arba, vertinant pagal bendrg,
ekspozicijg, naudojama mazesné arba lygiaverté dozé.

Kalbant apie tuos ankstesnéje pastraipoje minétus vaistus, kuriy didziausios rekomenduojamos dozés
yra didesnés uz naudotas atitinkamuose liekany tyrimuose, blogiausio atvejo iSlauka, apskaiciuota
tiesiogiai pagal liekany duomenis, t. y. 192 paros, turéty bati taikoma tuo atveju, jei veterinarinio
vaisto apraso rekomendacijose nurodyta bendra dozé néra didesné uz bendrg doze, naudotg atliekant
tyrima, pagal kurio duomenis ta iSlauka apskaiciuota (t. y. 24 mg gentamicino bazés kilogramui KS).

Kalbant apie vaistus, kuriy rekomenduojamas dozavimo rezimas nebuvo tiriamas atliekant pateiktg
liekany mazéjimo tyrima, arba vaistus, su kuriais susijusiy duomeny nepateikta, turéty bati taikoma
blogiausio atvejo iSlauka, apskaiciuota tiesiogiai pagal liekany mazéjimo duomenis, t. y. 192 paros. Tai
susije su tokiu dozavimo rezimu, kai kas 12 valandy 3 dienas gyviinams Svirks¢iama po 4 mg vaisto
kilogramui KS ir suleidziama 20 ml 40 mg/ml koncentracijos tirpalo. Galima laikyti, kad Si iSlauka
pakankama, kad bty atsizvelgta | vaisto sudéties skirtumus, kurie gali turéti poveik| liekany mazéjimo
ypatumams. Atsizvelgiant | turimg informacijq apie vaisty sudétj, toks poveikis turéty bati labai
nedidelis, turint omeny labai ilgg laikotarpj, per kurj liekanos pasalinamos i$ audiniy, ir atsizvelgiant |
tai, kad visi su Sia kreipimosi procedira susije vaistai yra vandeniniai tirpalai. 192 pary islaukos
negalima taikyti vaistams, kuriy bendra rekomenduojama dozé yra didesné uz liekany tyrime naudotg
doze, t. y. 24 mg gentamicino bazés kilogramui KS.

Dél vaisty, kuriy rekomenduojama bendra dozé yra didesné uz ty vaisty, kuriy atveju surinkti patikimi
liekany duomenys (t. y. vaisty, kurie naudojami didesnémis nei 24 mg gentamicino bazes kilogramui
galvijy KS bendromis dozémis), CVMP sutaré ekstrapoliuoti islaukos laikotarpius vadovaujantis
farmakokinetikos principais. Tai néra standartinis metodas ir jis nepaminétas CVMP rekomendacijose.
Taciau, Sios kreipimosi procediros aplinkybémis - kadangi vaistai jau jregistruoti ir néra daug su
liekany mazeéjimu susijusiy duomeny, nuspresta, kad Sis pragmatiSkas metodas yra priimtinas bidas
iSsaugoti vaisty prieinamuma, kartu uztikrinant vartotojy sauguma. Vadovaujantis Siuo
farmakokinetika grindziamu metodu, iSlauka apskaiCiuojama naudojant nustatytg galutine liekany
puséjimo trukme audiniuose, pagal duomenis nustatytg iSlaukq ir doze, kurig numatoma naudoti,
taikant Sig formule :
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Inavja = Isena + {1092(Dnavja/Dsena) X T1/2(galutinis etapas)} suapvalinta

Kurioje: I,au. — iSlauka, taikytina naudojant vaistg, kurio iSlaukq numatoma apskaiciuoti; Isen, —

islauka, taikoma naudojant vaistg, kurio duomenis sitiloma ekstrapoliuoti; Dy, — vaisto, kurio iSlaukq
numatoma apskailiuoti, dozé; Dsep, — vaisto, kurio duomenis sitiloma ekstrapoliuoti, dozé; T,,,(galutinis
etapas) - galutiné puséjimo trukme.

Sis skaitiavimo metodas taikytinas tuo atveju, jei liekany mazejimo kinetika yra tiesine ir jei liekany
koncentracijai sumazéjus iki mazesnés nei DLLK ribos, pasiskirstymas audiniuose jau yra pasibaiges.
Apskaiciuota puséjimo trukmé - 20,41 paros. Taikant $j metoda, rekomenduojama ekstrapoliuota
iSlauka - 214 pary, remiantis didziausia rekomenduojama bendra daugumos susijusiy vaisty doze, t. y.
50 mg gentamicino bazés kilogramui KS. Tik vieno vaisto (Latvijoje jregistruotas Gentamicin Bremer
Pharma, registruotojas — Bremer Pharma) rekomenduojama bendra dozé yra didesné, t. y. 80 mg
gentamicino bazés kilogramui KS. Tokiu atveju rekomenduojama ekstrapoliuota 228 pary islauka.

Reikéty atkreipti démesj | tai, kad naudojamas ekstrapoliacijos metodas yra pragmatiskas bidas
iSsaugoti vaisty prieinamuma, kartu uztikrinant vartotojy sauguma. Pripazjstama, kad yra neaisSkumy
del duomenu, susijusiy su galutine puséjimo trukme ir dozeés tiesiSkumu veikiant liekany mazéjimo
kinetikos principams; tai yra salygos, kurios abi turi biti jvykdytos siekiant teisingai ekstrapoliuoti
duomenis. Tikslas yra apskaiciuoti ty su Sia procedira susijusiy vaisty islaukg, kuriy didziausia
rekomenduojama dozé yra didelé ir kuriems taikytinos iSlaukos negalima nustatyti jprastu badu,
remiantis likuc¢iy duomenimis. Laikoma, kad vaistams, kuriy didzZiausia rekomenduojama dozé yra
mazesné uz naudojamg blogiausio atvejo liekany tyrimuose (24 mg gentamicino bazés kilogramui KS),
taikyti Sio ekstrapoliacijos metodo negalima, nes taikant ilgiausig apskaiciuotg isSlauka, numatomas
bendras atsarginis laikotarpis, kuriuo atsizvelgiama | trikstamus konkrecius ir tinkamus duomenis.

Kai kurie i$ susijusiy vaisty gali bati naudojami gyviinams, kurie yra vyresni, nei buvo jtraukti j
tyrimus, todél jiems gali bati susvirksti didesni vaisto kiekiai, o dél mazesnio pavirsiaus ir boliuso kiekio
santykio injekcijos vietoje tai gali lemti maziausig liekany mazéjimo greitj. Todél iSlaukos negalima
ekstrapoliuoti, jei gyviinui suleidziamas vaisto kiekis yra didesnis, nei naudotas atliekant tyrimus. Vis
delto, visus duomenis sudéjus kartu, atrodo, kad bent jau tais atvejais, kai verSeliams suleidziama iki
20 ml injekcinio tirpalo, injekcijos vietos audiniai néra tie audiniai, iS kuriy vaisto liekanos pasisalina
|éCiausiai, todél galima laikyti, kad su didesniu susvirks¢iamo injekcinio tirpalo kiekiu siejama rizika
vartotojams islikty nedidelé.

192 pary islauka buvo nustatyta atrajojantiems gyviinams, taciau komitetas laikosi nuomonés, kad jg
galima taikyti ir neatrajojantiems verseliams. IS tiesy susije vaistai naudojami parenteriniu bddu, todél
virskinimo trakto fiziologijos poveikis veikiausiai yra labai nedidelis. Be to, palyginus tyrimus, kuriy
metu buvo naudojamas Aagent 50 mg/ml injekcinis tirpalas (registruotojas - ,Fatro®) ir Genta-ject
10% (registruotojas - ,Dopharma"), nustatyta, kad vaisto liekany koncentracija labai jauny gyviny
audiniuose mazéja ne léciau, nei vyresniy gyviny, kadangi, palyginti su kietu pasaru Seriamais
vyresniais verseliais, jaunesniems nei vieno ménesio verseliams, kurie Seriami pieno pakaitalu ir kietais
papildais, nustatyta trumpesne i$lauka (103 paros). Sj fakta i$ dalies patvirtina greitas vaisto liekany
mazéjimas, nustatytas tiriant Forticine Solution 1% (registruotojas - ,Vetoquinol"); Sis tyrimas taip pat
buvo atliekamas su pieno pakaitalu Seriamais jaunais verseliais. Be to, gentamicino liekany
pasisalinimo i$ audiniy laikotarpis yra ilgas ir dauguma atveju apims laikotarpj, kai gyvinai jau bent is
dalies atrajos.

Liekany mazéjimas kiauliy skerdienoje ir subproduktuose

Atliekant visus pateiktus liekany mazéjimo tyrimus, gentamicinas buvo naudojamas kaip injekcinis
vandeninis tirpalas ir buvo SvirkS¢iamas | raumenis.
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Atliktas tyrimas, susijes su vaistu Aagent 50 mg/ml injekciniu tirpalu (registruotojas - ,Fatro“). Tas
tyrimas su parseliais atitinka GLP standartus; tyrimo modelis atitinka Siuo metu galiojancius
standartus. Tyrimo metu buvo tiriami jaunesni nei 1 ménesio parseliai. [ grupes po 5 suskirstytiems
gyvinams kartg per parg 3 dienas buvo SvirkS¢iama po 4 mg vaisto/kg KS; gyviinai buvo paskersti 30-
q, 40-g, 50-g ir 60-g dieng po paskutinés vaisto dozés suleidimo. Inkstai, kepenys, oda su riebalais,
raumenys ir injekcijos vietos audiniai (centriniai ir aplinkiniai) buvo analizuojami naudojant patvirtinta
HPLC/MS-MS metodg. ISanalizavus kiekvieno audinio tyrimo rezultatus, nustatoma ilgiausia 66 pary
iSlauka, kuri susijusi su liekany mazéjimu odoje su riebalais ir injekcijos vietos audiniuose ir
apskaiciuota taikant kitg skaiciavimo metoda.

Aagent 50 mg/ml injekcinio tirpalo liekany mazéjimo tyrimai buvo atlikti ir su suaugusiomis kiaulémis.
Sis tyrimas atitinka GLP standartus; registruotojas (,Fatro") vertina §j tyrima kaip preliminary. Méginiy
i$ kontroliniy audiniy aplink injekcijos vieta neanalizuota. Méginiy i$ kontroliniy aplinkiniy injekcijos
vietos audiniy neanalizuota. Nustatyta gentamicino liekany koncentracija neatitiko zymens liekany
koncentracijos, o apatiné kiekio nustatymo riba (LLOQ) pagal HPLC-MS/MS metodg buvo lygi DLLK
raumenyse ir riebaluose. Stabilumo duomeny nepateikta. I grupes po 4 suskirstytoms suaugusioms
kiauléms kartg per parg 5 dienas buvo Svirks¢iama po 4 mg vaisto kilogramui KS; gyvinai paskersti 7-
q, 21-g, 35-q ir 49-g dieng po paskutinés vaisto dozés suleidimo, ir buvo analizuojami jy inkstai,
kepenys, riebalai, raumenys ir injekcijos vietos audiniai. 49-3 dieng, t. y. paskutine meginiy émimo
dieng, liekany koncentracija visuose inksty ir kepeny méginiuose buvo didesné uz DLLK; kai kurios
vertés daugiau kaip du kartus virsijo DLLK inkstuose ir daugiau kaip tris kartus — DLLK kepenyse. Be
to, 49-g dieng liekany koncentracija viename injekcijos vietos audiniy meéginyje vis dar buvo Siek tiek
didesné uz DLLK. Todél remiantis Siais duomenimis, negalima nustatyti jokios patikimos iSlaukos.

Yra atliktas kitas tyrimas su kiaulémis, susije su vaistu Vetrigen (registruotojas — ,,Ceva Sante
Animale"). Sis tyrimas neatitinka GLP standarty. Tyrimas susijes su 23-27 kg sveriandiais gyvanais. [
grupes tik po 3 suskirstytiems gyviinams kas 12 valandy 4,5 dienos buvo Svirks¢iama po 4 mg
vaisto/kg KS (atliktos 9 injekcijos); gyvanai buvo paskersti 15-g ir 60-3 dieng po paskutinés vaisto
dozés suleidimo. Inkstai, kepenys, riebalai ir injekcijos vietos audiniai (kontroliniy aplinkiniy audiniy
méginiy nepaimta) buvo analizuojami taikant mikrobiologinio tyrimo metoda, kurio patikimumg
patvirtinanciy tinkamy duomeny nepateikta. Per paskutinj skerdima, t. y. 60-3 dieng, liekany
koncentracija kepenyse ir inkstuose buvo mazesné uz DLLK, bet tvirty iSvady dél riebaly, raumeny ir
ypac injekcijos vietos audiniy negalima padaryti, nes susijusi jautrumo riba buvo dvigubai didesné uz
DLLK. Remiantis Sio tyrimo duomenimis nustatyti patikimos iSlaukos negalima.

Su Gentavall 5 mg/ml (registruotojas - ,Mevet") atliktas tyrimas nevisiSkai atitiko GLP standartus
(tyrimo metu buvo naudojama stebétinai maza dozé - 5 mg gyvinui, tirti naujagimiai parseliai (3-5
pary), vaisto susvirksta vieng kartg). Pagal kitus kriterijus galima laikyti, kad Sis tyrimas atitinka Siuo
metu galiojancius standartus, nors jo metu nebuvo analizuojami nei raumenys (iSskyrus injekcijos
vietoje), nei riebalai; tai galima laikyti priimtinu tyrimo aspektu, nes pripazjstama, kad tai néra tie
audiniai, i$ kuriy gentamicino liekanos pasisalina Iéciausiai. Buvo naudojamas patvirtintas HPLC-MS/MS
analizés metodas. [ grupes po 4 suskirstyti gyvinai paskersti 40-3, 45-3 ir 50-g dieng po paskutinés
vaisto dozés suleidimo. Buvo analizuojami inkstai, kepenys ir injekcijos vietos audiniai. Dél gyviny
dydzio nebuvo galimybés paimti méginiy iS kontroliniy audiniy aplink injekcijos vietg. Kaip ir tikétasi
atsizvelgiant | naudotq vaisto doze, liekany sparciai mazéjo visuose audiniuose ir jy koncentracija buvo
mazesné nei DLLK jau pirmu laiko momentu, t. y. 40-3 dieng. Remiantis Siais duomenimis nustatyta
parseliams taikytina iSlauka (skai¢iavimas pagristas alternatyviu metodu su 10 proc. saugumo
laikotarpiu ir susijes su viena 5 mg vienam gyviunui doze) yra 44 paros.

GLP standartus atitinkantis tyrimas, susijes tiek su galvijais, tiek su kiaulémis, buvo atliktas naudojant
Gentamicin 40 mg/ml injekcinj tirpalg (registruotojas - ,Vetprom"), taikant imunofermentinj analizés
metodq. Pateikta ne iSsami tyrimo ataskaita, o jo santrauka. ISsamiy patvirtinimo duomeny
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nepateikta. Liekany mazéjimas buvo stebimas tik inkstuose ir kepenyse, o biatent injekcijos vietos
audiniai nebuvo analizuojami. Per kiekvieng skerdimg paskersta tik po du gyvunus. Tyrimas buvo
atliekamas su atrajojanciais galvijais (350-380 kg) ir 35-40 kg kiaulémis. Pirma dieng kas 12 valandy,
véliau iki 5-os dienos imtinai - kas 24 valandas, gyviinams buvo Svirks¢iama po 4 mg vaisto
kilogramui KS. I grupes suskirstytos kiaulés paskerstos 14-g, 28-3, 35-q ir 40-g dieng po paskutinés
vaisto dozés suleidimo. 28-3 dieng liekany koncentracija tiek inkstuose, tiek kepenyse sumazéja iki
mazesnés nei DLLK ribos. Vis délto, atsizvelgiant | tyrimo trikumus, remiantis Sio tyrimo duomenimis
nustatyti patikimos iSlaukos nebuvo galima.

Atnaujinamuose saugumo protokoluose, kuriuos vertino Belgijos nacionaliné kompetentinga institucija,
nustatyti du tyrimai, kuriy duomenimis galima pagrijsti atitinkamai Genta-kel 5% (registruotojas -
~Kela") ir Gentaveto-5 (registruotojas - VMD) gydytiems verSeliams nustatytg iSlaukg. ISsami Genta-
kel 5% tyrimo ataskaita nepateikta, o iSsami Gentaveto-5 tyrimo ataskaita buvo pateikta.

Atliekant Genta-kel 5% (registruotojas - Kela) tyrima su parseliais, du kartus per parg gyviinams buvo
Svirks¢iama po 3 mg vaisto kilogramui KS; gydymo trukmés nepavyko nustatyti. [ grupes po 4 ar 5
suskirstyti gyvinai paskersti 3-ig, 10-g, 27-3, 67-3 ir 89-g dieng po paskutinés vaisto dozes suleidimo.
Inkstai, kepenys, riebalai, raumenys ir injekcijos vietos audiniai (aplinkiniy audiniy méginiy nepaimta)
buvo analizuojami naudojant patvirtintg LC-MS/MS metodq; taciau riebaly tyrimo rezultaty nepateikta.
Remiantis Siuo tyrimu jokios iSlaukos negalima nustatyti, nes visuose audiniuose, kuriy tinkami
paskutinio laiko momento, t. y. 89-0s dienos po paskutinés vaisto dozés suleidimo, duomenys buvo
pateikti, liekany koncentracija buvo didesné uz DLLK.

Gentaveto-5 tyrimas (registruotojas — VMD) buvo atliekamas su 3,75-8 kg kiaulémis, kurioms kas 12
valandy 5 dienas buvo SvirkS¢iama po 5 mg vaisto kilogramui KS. I grupes po 5 susiskirstyti gyviinai
paskersti 14-3, 42-3, 70-3 ir 112-3 dieng po paskutinés vaisto dozés suleidimo. Inkstai, kepenys, oda
su riebalais ir injekcijos vietos audiniai buvo analizuojami naudojant patvirtintag HPLC/MS-MS metoda.
Méginiy iS kontroliniy audiniy aplink injekcijos vieta nepaimta, bet buvo analizuojami kiekvieno gyviino
audiniai iS dviejy pakankamai arti viena kitos esanciy viety. 112-3 dieng po paskutinés injekcijos, t. y.
paskutiniu laiko momentu, visos koncentracijos vertés buvo mazesné uz DLLK. Patvirtinta 146 pary
iSlauka buvo apskaiciuota taikant alternatyvy metoda su 30 proc. saugumo laikotarpiu ir jg galima
laikyti saugia vartotojams.

Kiauléms taikytina islauka

Kalbant apie paskirties gyviny risj kiaules, nustatyti trys tyrimai, pagal kuriy duomenis buvo galima
nustatyti pakankamai patikima iSlauka. Tai tyrimai, kurie buvo atlikti su vaistais Gentavall 5 mg/ml
(registruotojas - ,Mevet"), Aagent 50 mg/ml injekciniu tirpalu (registruotojas - ,Fatro") ir Gentaveto-5
(registruotojas — VMD). Nustatyta i$lauka yra atitinkamai 44, 66 ir 146 paros. Sie laikotarpiai nesusije
su taikytu tuo paciu vaisto dozavimu.

Reikety atkreipti démes;j | tai, kad remiantis Gentavall 5 mg/ml (registruotojas - ,Mevet") tyrimo
duomenimis parSeliams nustatyta 44 pary iSlauka susijusi su labai ypatingomis naudojimo sglygomis
(naujagimiams parseliams atlikta viena 5 mg injekcija).

Daroma iSvada, kad 44, 66 ir 146 pary islauka turéty bati taikoma pirmiau minétiems atitinkamuose
tyrimuose naudotiems vaistams tik tais atvejais, kai rekomenduojamas dozavimo rezimas visiskai
atitinka atitinkamame tyrime taikytg rezimg arba, vertinant pagal bendrg ekspozicija, naudojama
mazesné arba lygiaverté dozeé.

Kalbant apie tuos ankstesnéje pastraipoje minétus vaistus, kuriy didziausios rekomenduojamos dozés
yra didesnés uz naudotas liekany tyrimuose, blogiausio atvejo iSlauka, apskaiciuota tiesiogiai pagal
liekany duomenis, t. y. 146 paros, turéty biti taikoma tuo atveju, jei veterinarinio vaisto apraso
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rekomendacijose nurodyta bendra dozé néra didesné uz bendrg doze, naudotg atliekant tyrimg, pagal
kurio duomenis ta islauka apskaiciuota (t. y. 50 mg gentamicino bazés kilogramui KS).

146 pary islaukg galima taikyti ir kitiems vaistais, jeigu rekomenduojama bendra dozé néra didesné uz
bendrg doze, naudotg atitinkamame tyrime (50 mg gentamicino bazés kilogramui KS). Reikéty
atkreipti demesj | tai, kad atitinkamame tyrime naudota dozé (50 mg gentamicino bazés kilogramui
KS) apima visus Siuo metu rekomenduojamus dozavimo rezimus. Galima laikyti, kad Si blogiausio
atvejo islauka pakankamai apima poveikj, kurj gali turéti tam tikri vaisty sudéties skirtumai. IS tiesy, is
turimos informacijos apie vaisty sudétj matyti, kad Siy vaisty sudétis yra labai panasi ir, be kita ko,
juose naudojami tie patys konservantai ir buferinés sistemos, kurios neturety tureti jtakos vaisto
absorbcijos greiciui ir kuriy kiekis vaistuose yra palyginti labai nedidelis. Be to, laikotarpis, per kurj
liekanos pasalinamos iS audiniu, yra labai ilgas, ir visi su Sia kreipimosi procediira susije vaistai yra
vandeniniai tirpalai.

Kiauliy atveju visi nustatyti iSlaukos laikotarpiai susije su SvirkS¢iamu didziausiu 1 ml 50 mg/ml
koncentracijos injekcinio tirpalo kiekiu ir ju negalima ekstrapoliuoti, kai | vieng injekcijos vieta
Svirksciamas didesnis kiekis ar didesnés vaisto dozés. Todél | vieng injekcijos vietg galima susvirksti ne
daugiau kaip 1 ml injekcinio tirpalo arba ne daugiau kaip 50 mg gentamicino, kai vaisto stiprumas yra
didesnis nei 50 mg/ml.

Vaisto liekany karviy piene mazéjimo duomenys

Vienintelis duomeny apie vaisto liekany karviy piene mazéjima Saltinis — Aagent 50 mg/ml injekcinio
tirpalo (registruotojas - ,Fatro“) tyrimas, nors pagal jregistruotas indikacijas Sio vaisto negalima
naudoti laktuojancioms karvéms. Registruotojas vertina $j tyrimg kaip bandomajj tyrima ir | jj jtraukti
tik 8 gyvinai. Nustatyta (gentamicino) liekany koncentracija neatitiko nustatytos zymens liekany
koncentracijos, o turimy duomeny nepakanka HPLC-MS/MS analizés metodo patikimumui patvirtinti.
Gyviinams kartg per parg 5 dienas buvo Svirks¢iama po 4 mg vaisto kilogramui KS. Liekany,
koncentracija piene buvo tiriama praéjus 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84 ir 96 valandoms po paskutinés
vaisto dozés suleidimo. Dél nedidelio tirty gyviny ir duomeny tasky skaiciaus nebuvo galimybés atlikti
rezultaty analizes taikant laiko iki saugios koncentracijos susidarymo (LISK, angl. time to safe
concentration, TTSC) arba tiesine regresija pagrjstos saugios koncentracijos (TRSK, ji suteikia galimybe
nustatyti koncentracijg, kai ji yra mazesné uz kiekio nustatymo riba, angl. safe concentrations, based
on linear regression, SCLR) statistinius metodus, kaip nurodyta CVMP rekomendaciniame pranesSime
del pienui taikytinos i$laukos nustatymo (EMEA/CVMP/473/98)3. Taikant saugios koncentracijos
melzimo momentu (SKMM, angl. safe concentration per milking, SCPM) metodg (saugi koncentracija
apskaiciuojama pagal duomenis konkreciu laiko momentu; tai suteikia galimybe apskaiciuoti duomenis,
kai nesiekiama kiekio nustatymo ribos), apskaiciuota iSlauka buvo 72 valandos; tai atitinka pirmy laiko
momenty duomenis, kai visos koncentracijos vertés buvo mazesnés uz DLLK, nors praéjus 48
valandoms po paskutinés dozés suleidimo, liekany koncentracija buvo mazesné uz DLLK 7 i$ 8 karviy,
piene. Apskritai, nuspresta, kad Sio tyrimo duomenys netinkami pienui taikytinai iSlaukai apskaiciuoti.

Atliekant CVMP gentamicino EPMAR(EMA/CVMP/619817/2015) aprasyta liekany piene tyrima*, 3 dienas
penkioms laktuojancioms karvéms | raumenis pakartotinai buvo Svirks¢iama po 4 mg gentamicino
kilogramui KS per para. Pieno méginiai buvo renkami iki 90 valandy po paskutinés vaisto dozés
suleidimo. Gentamicino liekany valgomuosiuose audiniuose ir piene koncentracija buvo nustatyta
atliekant mikrobiologine analize, esant 50 pg/kg (1/2 DLLK) kiekio nustatymo ribai. Né viename

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

* 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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paimtame pieno méginyje nenustatyta veikliyju antimikrobiniy medziagy liekanu, o tai patvirtina, kad
liekanos i$ pieno pasalinamos labai greitai.

Vadovaujantis pragmatisku poZziriu, kuriuo siekiama iSsaugoti galimybe naudoti vaista laktuojancioms
karvéms, kartu uztikrinant vartotojy sauguma, manoma, kad visiems vaistams, kuriy registracijos
pazymeéjimuose laktuojancios karvés nurodytos kaip paskirties gyviny risis, galima taikyti Siuo metu
patvirtinta ilgiausig pienui nustatytg 7 pary iSlauka. Atsizvelgiant | turimus duomenis, Si iSlauka apima
ilgq atsarginj laikotarpj.

Bendrosios aplinkybés, | kurias reikéty atsizvelgti

Atsizvelgiant | CVMP pateiktg informacija, atrodo, kad yra keli vaistai, kuriy informaciniuose
dokumentuose pateikti neaiskis nurodymai dél vaisto dozavimo. Kiekviena nacionaliné kompetentinga
institucija atsakinga uz tai, kad bty taikomos Sioje nuomonéje iSdéstytos patvirtintame veterinarinio
vaisto aprase nurodyta rekomenduojama didZiausia doze pagristos rekomendacijos ir bty imtasi
veiksmuy, jeigu preparato informaciniuose dokumentuose pateiktos rekomendacijos nepakankamai
aiskios.

Laikomasi nuomoneés, jog mazai tikétina, kad vaistg naudojant | veng, liekany koncentracija bus
didesné, nei vaistg Svirksciant | raumenis, todél remiantis vaisto naudojimo po oda duomenimis
apskaiciuotus islaukos laikotarpius taip pat galima rekomenduoti taikyti tais atvejais, kai vaistas
naudojamas | vena. Vis délto informaciniuose dokumentuose turéty nebelikti rekomendacijos $j vaistq
naudoti galvijams ir kiauléms po oda, nes injekcijos vietoje susikaupusiy liekany mazéjimo kinetika vis
dar neistirta ir gali bati, kad taip naudojant vaista, jo liekanos IéCiausiai pasisalina i$S audinio.

Loginiu pagrindu, kuriuo vadovaujamasi apskaiciuojant islauka, taikyting vaistams, kuriy vienintelé
veiklioji medziaga yra gentamicinas, taip pat galima vadovautis apskaiciuojant islauka, taikyting
gentamicino deriniui su trimetoprimu ir sulfadimetoksinu. IS tiesy, atsizvelgiant j tai, kad gentamicinas
itin ilgai isSlieka audiniuose (tai nebtdinga kitoms sudétiniy vaisty medziagoms), taip pat | vaistams,
kuriy sudétyje yra trimetoprimo ir sulfonamidy, taikyting isSlaukg, néra jokio pagrindo tikétis ilgalaikio
medziagy saveikos poveikio vaisto liekanoms.

Galiausiai, per tam tikrg laikotarpj pakartojus dar vieng gydymo kursg, yra didelé tikimybé, kad gydyty
gyvuny kepenyse, inkstuose ir galbut injekcijos vietos audiniuose susikaups gentamicino liekany, todél
preparato informaciniuose dokumentuose turéty bati aiSkiai nurodyta, kad iSlaukos laikotarpiu reikia
vengti bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas
Sios kreipimosi procediiros metu vaisto kokybeg, saugumas paskirties gyviinams, saugumas naudotojui,
aplinkai keliama rizika ir veiksmingumas nebuvo vertinami.

Galvijams (skerdienai ir pienui) ir kiauléms taikyting iSlaukg reikéty is dalies pakeisti kaip
rekomenduojama, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma.

Informaciniuose dokumentuose turéty nebelikti rekomendacijos $j vaistg naudoti galvijams ir kiauléms
po oda, nes injekcijos vietoje susikaupusiy liekany mazéjimo kinetika vis dar neistirta ir gali bati, kad
taip naudojant vaistg, jo liekanos léCiausiai pasisalina i$ audinio.

Preparato informacinius dokumentus reikéty papildyti jspéjimu, kad islaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Nuspresta, kad bendras | Sig procedirg jtraukty vaisty naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, taciau
turi bGti padaryti rekomenduojami preparato informaciniy dokumenty pakeitimai (zr. III priedq).
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Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, zenklinima ir
informacinj lapelj

Kadangi

e remdamasis liekany mazéjimo galvijy ir kiauliy audiniuose duomenimis, CVMP laikési nuomonés,
kad galvijams (skerdienai ir pienui) ir kiauléms taikyting iSlauka reikéty iS dalies pakeisti, siekiant
uztikrinti vartotojy sauguma;

¢ nesant duomeny apie liekany mazéjima, kai vaistas naudojamas po oda, CVMP laikési nuomonés,
kad galimybe naudoti vaistg galvijams ir kiauléms po oda reikéty iSbraukti iS preparato
informaciniy dokumentuy;

e per tam tikrg laikotarpj pakartojus dar vieng gydymo kursg, didelé tikimybée, kad gydyty gyviny
kepenyse, inkstuose ir galbit injekcijos vietos audiniuose susikaups gentamicino liekany, todel
CVMP laikési nuomonés, kad preparato informacinius dokumentus reikia papildyti jspéjimu, kad
iSlaukos laikotarpiu reikia vengti bet kokio pakartotinio gydymo kurso;

e CVMP laikési nuomonés, kad bendras | Sig procediirg jtraukty vaisty naudos ir rizikos santykis
tebéra teigiamas, taciau turi biti iS dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai;

CVMP rekomendavo keisti galvijams ir kiaulems naudojamy injekciniy tirpaly formos veterinariniy
vaisty, kuriy sudétyje yra gentamicino (zr. I priedq), registracijos pazyméjimus, kad, atsizvelgiant j III
priede iSdéstytus rekomenduojamus informaciniy dokumenty pakeitimus, i$ dalies bity pakeisti
veterinarinio vaisto aprasai, zenklinimas ir informaciniai lapeliai.
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III priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai
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A. I priede nurodytas Aagent 50 mg/ml (registruotojas -
<Fatro S.p.A.")

Jeigu didziausia bendra dozé, kaip rekomenduojama preparato informaciniuose dokumentuose,
nevirsija 12 mg gentamicino bazés kilogramui galvijy ir kiauliy kiino svorio, turéty bati vartojama
toliau pateikiama formuluoté.

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojimg verseliams ir parseliams po oda.
Kiauléms negalima sSvirksti daugiau kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje.

Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

4.11 IsSlauka

Deéel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Verseliai
Naudojant | raumenis arba | vena: skerdiena ir subproduktai — 103 paros.
Parseliai

Skerdiena ir subproduktai — 66 paros.

Zenklinimas

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojimg verSeliams ir parseliams po oda.

8. ISLAUKA

Verseliai
Naudojant | raumenis, | veng: skerdiena ir subproduktai - 103 paros.
Parseliai

Skerdiena ir subproduktai — 66 paros.

Informacinis lapelis

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojimg verseliams ir parseliams po oda.
Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje.

Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

10. ISLAUKA

Deéel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.
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Verseliai

Naudojant | raumenis arba | vena: skerdiena ir subproduktai - 103 paros.

Parseliai

Skerdiena ir subproduktai — 66 paros.
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B. I priede nurodytas Genta-ject 10% (registruotojas —
<Dopharma Research B.V.")

Jeigu galvijai ir (arba) kiaulés jau patvirtintos kaip paskirties gyviny rasys ir jeigu didziausia bendra
dozé, kaip rekomenduojama preparato informaciniuose dokumentuose, nevirsija 12 mg gentamicino

bazés kilogramui galvijy KS ir 50 mg kilogramui kiauliy KS, turety bati vartojama toliau pateikiama su
atitinkamomis gyviny rasimis susijusi formuluoté.

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojima galvijams ir kiauléms po oda.
Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 50 mg gentamicino vienoje injekcijos vietoje.
Pakartotinés injekcijos turéty biti atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

4.11 IsSlauka

Déel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai
Naudojant | raumenis arba | vena: skerdiena ir subproduktai — 139 paros.
Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.

Zenklinimas

7. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojima galvijams ir kiauléms po oda.

8. ISLAUKA

Galvijai
Naudojant | raumenis, | veng: skerdiena ir subproduktai - 139 paros.
Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.

Informacinis lapelis

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojima galvijams ir kiauléms po oda.
Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 50 mg gentamicino vienoje injekcijos vietoje.
Pakartotinés injekcijos turéty biti atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

10. ISLAUKA

Deéel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

31/39



Galvijai
Naudojant | raumenis arba | veng: skerdiena ir subproduktai - 139 paros.

Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.
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C. I priede nurodytas Gentavall 5 mg/ml (registruotojas —
«Mevet S.A.U."M)

Jeigu didziausia bendra dozé, kaip rekomenduojama preparato informaciniuose dokumentuose,
nevirsija 5 mg gentamicino bazés gyvinui (naudojant kiauléms), turéty bati vartojama toliau
pateikiama formuluoté.

Veterinarinio vaisto aprasas

4.11 ISlauka

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Parseliai

Skerdiena ir subproduktai — 44 paros.

Zenklinimas

8. ISLAUKA

Parseliai

Skerdiena ir subproduktai — 44 paros.

Informacinis lapelis

10. ISLAUKA

Déel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Parseliai

Skerdiena ir subproduktai — 44 paros.
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D. I priede nurodytas Gentaveto-5 (50 mg/ml)
(registruotojas - ,V.M.D. n.v.")

Jeigu didziausia bendra dozé, kaip rekomenduojama preparato informaciniuose dokumentuose,
nevirsija 50 mg gentamicino bazés kilogramui kiauliy KS, turéty bati vartojama toliau pateikiama
formuluoté.

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Pakartotinés injekcijos turéty biti atliekamos skirtingose injekcijos vietose.
Kiauléms negalima sSvirksti daugiau kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje.
4.11 1ISlauka

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.

Zenklinimas

7. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

8. ISLAUKA

Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.

Informacinis lapelis

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

Kiauléms negalima sSvirksti daugiau kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje.

10. ISLAUKA

Deéel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.
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E. I priede nurodytas Gentamicin Bremer Pharma
(registruotojas - ,Bremer Pharma GmbH")

Jeigu didziausia bendra dozé, kaip rekomenduojama preparato informaciniuose dokumentuose, yra ne
didesne kaip 80 mg gentamicino bazes kilogramui galvijy KS, turety bati vartojama toliau pateikiama
formuluoté.

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacija apie vaisto naudojimg galvijams po oda.
Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

4.11 1ISlauka

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai

Naudojant | raumenis arba | vena: skerdiena ir subproduktai - 228 paros.

Zenklinimas

7. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacijq apie vaisto naudojimg galvijams po oda.

8. ISLAUKA

Galvijai

Naudojant | raumenis, | veng: skerdiena ir subproduktai - 228 paros.

Informacinis lapelis

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacijq apie vaisto naudojimg galvijams po oda.
Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

10. ISLAUKA

Déel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai

Naudojant | raumenis arba | venq: skerdiena ir subproduktai - 228 paros.
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F. Visi kiti I priede nurodyti vaistai, kuriyu rekomenduojama
bendra dozé yra ne didesné kaip 24 mg gentamicino bazés
kilogramui galvijy KS ir 50 mg gentamicino bazés kilogramui
kiauliu KS

Jeigu galvijai ir (arba) kiaulés jau patvirtintos kaip paskirties gyviny rasys ir jeigu didZiausia bendra
gentamicino dozé, kaip rekomenduojama preparato informaciniuose dokumentuose, nevirsija 24 mg
gentamicino bazés kilogramui galvijy KS ir 50 mg kilogramui kiauliy KS, turéety bati vartojama toliau
pateikiama su atitinkamomis gyviny rasimis susijusi formuluoté.

Veterinarinio vaisto aprasas
4.9 Dozés ir naudojimo budas
Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojima galvijams ir kiauléms po oda.

Vaistai, kuriy stiprumas - ne daugiau kaip 50 mg gentamicino/ ml. Kiauléms negalima Svirksti daugiau
kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje.

Vaistai, kuriy stiprumas - daugiau kaip 50 mg gentamicino/ ml. Kiauléms negalima Svirksti daugiau
kaip 50 mg gentamicino vienoje injekcijos vietoje.

Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.
4.11 Islauka

Deéel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai
Naudojant | raumenis arba | vena: skerdiena ir subproduktai — 192 paros.
Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.

Zenklinimas

7. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojimg galvijams ir kiauléms po oda.

8. ISLAUKA

Galvijai
Naudojant | raumenis, | veng: skerdiena ir subproduktai — 192 paros.
Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.
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Informacinis lapelis

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojima galvijams ir kiauléms po oda.

Vaistai, kuriy stiprumas — ne daugiau kaip 50 mg gentamicino/ ml. Kiauléms negalima Svirksti daugiau
kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje.

Vaistai, kuriy stiprumas - daugiau kaip 50 mg gentamicino/ ml. Kiauléms negalima Svirksti daugiau
kaip 50 mg gentamicino vienoje injekcijos vietoje.

Pakartotinés injekcijos turéty bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.
10. ISLAUKA

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai
Naudojant | raumenis arba | vena: skerdiena ir subproduktai - 192 paros.
Kiaulés

Skerdiena ir subproduktai — 146 paros.
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G. I priede nurodyti vaistai, kuriu rekomenduojama bendra
dozé - 24-50 mg gentamicino bazés kilogramui galvijy KS

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacijq apie vaisto naudojimg galvijams po oda.
Pakartotinés injekcijos turéty biti atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

4.11 1ISlauka

Déel gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai

Naudojant | raumenis arba | vena: skerdiena ir subproduktai - 214 pary.

Zenklinimas

7. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacijq apie vaisto naudojimg galvijams po oda.

8. ISLAUKA

Galvijai

Naudojant | raumenis, | veng: skerdiena ir subproduktai - 214 pary.

Informacinis lapelis

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacija apie vaisto naudojimg galvijams po oda.
Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

10. ISLAUKA

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai

Naudojant | raumenis arba | vena: skerdiena ir subproduktai - 214 pary.
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H. I priede nurodyti vaistai, kuriu registracijos
pazymeéjimuose laktuojancios karvés jau patvirtintos kaip
paskirties gyviiny rusys

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojimg galvijams po oda.
Pakartotines injekcijos turety bati atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

4.11 1ISlauka

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai
Naudojant | raumenis arba | vena:
skerdiena ir subproduktai - kaip rekomenduojama atitinkamuose III priedo skyriuose pirmiau.

Pienas - 7 paros.

Zenklinimas

7. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojimg galvijams po oda.

8. ISLAUKA

Galvijai
Naudojant | raumenis, | veng:
skerdiena ir subproduktai - kaip rekomenduojama atitinkamuose III priedo skyriuose pirmiau.

Pienas - 7 paros.

Informacinis lapelis

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Kai taikytina, iSbraukti bet kokig informacijg apie vaisto naudojimg galvijams po oda.
Pakartotinés injekcijos turéty biti atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

10. ISLAUKA

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijai
Naudojant | raumenis arba | vena:
skerdiena ir subproduktai - kaip rekomenduojama atitinkamuose III priedo skyriuose pirmiau.

Pienas - 7 paros.
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