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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc izskatiSanas saskana ar

35'. pantu attieciba uz gentamicinu saturo$am
veterinaram zalém, kas ir Skidums injekcijam ievadiSanai
zirgiem

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): gentamicins

Pamatinformacija

Gentamicins ir aminoglikozidu antibiotika, kas indicéta dazadu bakterialu infekciju arstésanai. Parasti
to izmanto ka sulfata sali. Veterinaraja medicina gentamicinu galvenokart izmanto ka skidumu
injekcijam cikam, liellopiem un zirgiem, ka ari ka skidumu iekskigai lietoSanai. Vel to lieto cilvékiem,
parasti ka Skidumu injekcijam ievadiSanai intramuskulari. Paslaik tas ir ieklautas Pasaules veselibas
organizacijas (PVO) svarigako cilvéku lietoSanai paredzeto zalu saraksta.

2014. gada 14. februari saskana ar direktivas 2011/82/EK 35. pantu Danija iesniedza parskatisanas
pieteikumu par veterinarajam gentamicinu saturoSam veterinaram zalém, kas ir skidums injekcijam
ievadiSanai zirgiem. CVMP sanéma prasibu saskanot attiecigo zalu indikacijas un devu rezimus, nemot
véra pieejamos datus un Tpasi nemot véra mérka dzivnieka drosibu.

ParskatiSsanu uzsaka 2014. gada 12. marta. Ka referentu komiteja nozimé&ja K. Baptiste un ka
lidzreferentu — C. Mufioz Madero. Prasitaji un redistracijas apliecibas Tpasnieki 2014. gada 16. maija un
2014. gada 4. septembri iesniedza rakstiskus skaidrojumus.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu izvértéjumu, CVMP uzskatija, ka So zalu kopé&jais ieguvumu un
riska profils joprojam ir labvéligs, ieverojot zalu informacijas labojumus. Tade| 2014. gada 6. nhovembri
Komiteja vienbalsigi pienéma labvéligu atzinumu, iesakot registracijas apliecibas noteikumu izmainas
gentamicinu saturosam veterinaram zalém, kas ir Skidums injekcijam ievadisanai zirgiem.

I pielikuma sniegts attiecigo zalu nosaukumu saraksts. II pielikuma nodrosinati zinatniskie secinajumi,
bet 111 pielikuma — zaJu apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcijas izmainas.

! Direktivas Nr. 2001/82/EK 35. pants, ka grozits
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Eiropas Komisija 2015. gada 11. februari galigo atzinumu parveidoja par |Emumu.

Atzinums, kas sniegts péc izskatiSanas saskana ar 350F. pantu attieciba uz
gentamicinu saturosam veterinaram zalém, kas ir Skidums injekcijam ievadisanai
zirgiem
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