I pielikums
Veterinaro zalu nosaukumi, zalu forma, stiprums, dzivnieku
sugas, lietosanas veids, registracijas apliecibas ipasnieks
dalibvalstis



Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku suga

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas
apliecibas ipasnieks

Austrija Vana GmbH Gentavan 5%- Gentamicin (as 50 mg/mi Skidums Zirgi, kumeli,
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Durchstichflasche fir Tiere gentamicin injekcijam liellopi, teli,
1020 Wien sulphate) cukas, suni, kaki
Austrija

Belgija EMDOKA bvba Emdogent 100 Gentamicin 100 mg/ml Skidums Zirgi, liellopi,
John Lijsenstraat 16 injekcijam cakas, suni un
B-2321 Hoogstraten kaki
Beldija

Belgija Franklin Pharmaceuticals Ltd. Genta Equine Gentamicin (as 100 mg/ml élﬂdums Zirgi (zirgi, no
Athboy Road gentamicin injekcijam kuriem neiegust
Trim sulphate) partikas
Co. Meath produktus)
Irija

Horvatija Krka - Farma d.o.o. GENTAMICIN 8% Gentamicin (as 80 mg/mi élﬂdums Liellopi, zirgi (no
Radnicka cesta 48 gentamicin injekcijam kuriem neieglst
10000 Zagreb sulphate) partikas
Horvatija produktus),

cukas, suni un
. kaki

Horvatija PROPHARMA VET d.o.o. NEOGENT Gentamicin (as 80 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Vijenac A. Cesarca 16 gentamicin injekcijam zirgi, suni, kaki
31000 Osijek sulphate)
Horvatija

Cehijas FATRO S.p.A. AAGENT 50 mg/ml injekéni Gentamicin 50 mg/ml Skidums Teli, kumeli un

Republika Via Emilia 285 roztok injekcijam cukas viena

Ozzano Emilia (Bologna)
Italija

ménesSa vecuma
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku suga
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas
apliecibas ipasnieks
Danija Franklin Pharmaceuticals Ltd. Genta Equine Gentamicin 100 mg/ml élﬂdums Zirgi
Athboy Road injekcijam
Trim
Co. Meath
Trija
lgaunija Interchemie werken "De Genta-100 EE Gentamicin 100 mg/ml Skidums Liellopi, zirgi,
Adelaar" Eesti AS injekcijam cukas
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi
Harjumaa
lgaunija
Vacija CP-Pharma Genta 100 mg/ml Gentamicin (as 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Handelsgesellschaft mbH gentamicin injekcijam zirgi, kas
Ostlandring 13 sulphate) apstiprinati, ka
31303 Burgdorf nav paredzeti
Vacija kauSanai, lai
lietotu partika,
kaki, suni
Vacija Bela-Pharm GmbH & Co. KG Gentacin Gentamicin (as 50 mg/mi Skidums Liellopi, cukas,
Lohner Str. 19 gentamicin injekcijam zirgi, kas
49377 Vechta sulphate) apstiprinati, ka
Vacija nav paredzeti
kausSanai, lai
lietotu partika,
kaki, suni
Vacija aniMedica GmbH Gentamicin 50 Gentamicin (as 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Im Sudfeld 9 gentamicin injekcijam zirgi, kas
48308 Senden-Bdsensell sulphate) apstiprinati, ka

Vacija

nav paredzeti
kausSanai, lai
lietotu partika,
kaki, suni
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku suga
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas
apliecibas ipasnieks
Vacija aniMedica GmbH Genta-Sulfat 81 Gentamicin (as 50 mg/mi Skidums Liellopi, cukas,
Im Sudfeld 9 gentamicin injekcijam zirgi, kas
48308 Senden-Bdosensell sulphate) apstiprinati, ka
Vacija nav paredzeti
kauSanai, lai
lietotu partika,
kaki, suni
Vacija aniMedica GmbH Vepha-Gent forte Gentamicin (as 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Im Sudfeld 9 gentamicin injekcijam zirgi, kas
48308 Senden-Bdosensell sulphate) apstiprinati, ka
Vacija nav paredzeti
kausSanai, lai
lietotu partika,
kaki, suni
Vacija Bela-Pharm GmbH & Co. KG Vetogent Inj. Gentamicin (as 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Lohner Str. 19 gentamicin injekcijam zirgi, kas
49377 Vechta sulphate) apstiprinati, ka
Vacija nav paredzeti
kauSanai, lai
lietotu partika,
kaki, suni
Islande Franklin Pharmaceuticals Ltd. Genta Equine Gentamicin 100 mg/ml Skidums Zirgi
Athboy Road injekcijam
Trim
Co. Meath
Irija
Irija Franklin Pharmaceuticals Ltd. Gentaject 10% Solution for Gentamicin (as 100 mg/ml élﬂdums Zirgi, kas
Athboy Road Injection gentamicin injekcijam apstiprinati, ka
Trim sulphate) nav paredzeti
Co. Meath kausSanai, lai
Irija lietotu partika.
Latvija CP - Pharma Handelsges. Genta 100 Gentamicin (as 100 mg/ml Skidums Kaki, liellopi,
mbH gentamicin injekcijam suni, zirgi
Ostlalandring 13 sulphate)

31303 Burgdorf,
Vacija
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku suga

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas
apliecibas ipasnieks

Latvija Huvepharma AD Gentacin Gentamicin (as 100 mg/ml Skidums Cikas, kaki,
33 James Boucher Blvd. gentamicin injekcijam liellopi, suni,
Sofia 1407 sulphate) zirgi
Bulgarija

Latvija KELA N.V. Genta-kel 10% Gentamicin (as 100 mg/ml Skidums Cukas, liellopi,
St. Lenaartseweg 48 gentamicin injekcijam suni, zirgi
2320 Hoogstraten sulphate)
Beldija

Latvija Bela-pharm GmbH & Co.KG Gentamycin 5 Gentamicin (as 85 mg/mi Skidums Cikas, kaki,
Lohner Str. 19 gentamicin injekcijam liellopi, suni,
49377 Vechta sulphate) zirgi
Vacija

Lietuva CP - Pharma Handelsges. Genta 100 mg/ml, injekcinis | Gentamicin (as 100 mg/ml élﬂdums Kaki, suni,
mbH tirpalas gentamicin injekcijam liellopi, ctkas,
Ostlalandring 13 sulphate) zirgi
31303 Burgdorf
Vacija

Lietuva Bela-pharm GmbH & Co.KG Gentacin, injekcinis tirpalas | Gentamicin (as 85 mg/ml Skidums Zirgi, kumeli,
Lohner Str. 19 gentamicin injekcijam liellopi, teli,
49377 Vechta sulphate) cukas, sivéni,
Vacija atskirti sivéni,

suni un kaki

Lietuva Dopharma Research B.V. GENTA-JECT, injekcinis Gentamicin (as 100 mg/ml Skidums Liellopi, teli,
Zalmweg 24m 4941 VX tirpalas gentamicin injekcijam cukas, sivéni,
Raamsdonksveer sulphate) zirgi, kaki un
Niderlande suni.

Lietuva LABORATORIOS SYVA, S.A. GENTAYET 40 mg/ml Gentamicin 40 mg/ml Skidums Liellopi, zirgi,
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57 | injekcinis tirpalas arkliams, injekcijam cakas, suni un

24010, Ledn
Spanija

galvijams, kiauléms, Sunims
ir katéms

kaki
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku suga

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas
apliecibas ipasnieks

Malta Laboratorios Calier S.A GENTACALIER Gentamicin 40 mg/ml Skidums Suni, kaki,
Barcelones injekcijam cukas, siveni,
26 Place del Ramass liellopi, teli, zirgi
Les Franqueses del valles
Barcelona
Spanija

Portugale IAPSA PORTUGUESA GENTAYET 40 mg/ml Gentamicin 40 mg/ml Skidums Liellopi, zirgi,
PECUARIA, LDA solugdo injectavel injekcijam suni un kaki
Avenida do Brasil n°® 88 7°
Esq
1700-073 Lisboa
Portugale

Slovakija Fatro S.p.A. Aagent 50 mg/ml injek¢ny Gentamicin 50 mg/mil Skidums Kumeli, teli un
Via Emilia 285 roztok injekcijam zidami dzivnieki
Ozzano Emilia — pirmo dzives
Bologna meénesi
Italija

Spanija SUPER™S DIANA, S.L GENDIAN-400 Gentamicin (as 40 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
Ctra. Barcelona - Ripoll, Km gentamicin injekcijam neiegust
17 sulphate) partikas
08150 Parets del Valles produktus,
Barcelona liellopi, suni un
Spanija kaki

Spanija SUPER”S DIANA, S.L GENDIAN-600 Gentamicin (as 60 mg/mi Skidums Zirgi, no kuriem
Ctra. Barcelona - Ripoll, Km gentamicin injekcijam neiegust
17 sulphate) partikas
08150 Parets del Valles produktus,
Barcelona liellopi, suni un
Spanija kaki

Spanija FATRO IBERICA, S.L. GENTA 50 Gentamicin (as 50 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
Constitucion, 1 Planta baja 3 gentamicin injekcijam neiegust
08960 Sant Just Desvern sulphate) partikas
Barcelona produktus,

Spanija

liellopi, suni un
kaki
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku suga

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas
apliecibas ipasnieks

Spanija Franklin Pharmaceuticals Ltd. | Genta Equine 100 mg/ml Gentamicin (as 100 mg/ml élﬂdums Zirgi (zirgi, no
Athboy Road Solution for injection gentamicin injekcijam kuriem neiegust
Trim sulphate) partikas
Co. Meath produktus).
Trija

Spanija LABORATORIOS CALIER, S.A. | GENTACALIER Gentamicin (as 40 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
C/ Barcelonés, 26 gentamicin injekcijam neiegust
08520 Les Frangueses del sulphate) partikas
Valles produktus,
Barcelona liellopi, suni un
Spanija kaki

Spanija POLICHEM S.L.U. GENTACHEM Gentamicin (as 40 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
C/ Prudenci Bertrana, 5 gentamicin injekcijam neiegust
Poligono Industrial Agro-Reus sulphate) partikas
Reus produktus,
43206 Tarragona liellopi, suni un
Spanija kaki

Spanija B.BRAUN VETCARE, S.A. GENTAMICINA 6% BRAUN Gentamicin (as 60 mg/mi Skidums Zirgi, no kuriem
Crta. Tarrasa, 121 USO VETERINARIO gentamicin injekcijam neiegust
Rubi sulphate) partikas
Barcelona produktus, suni,
Spanija kaki

Spanija Industrial Veterinaria, S.A. GENTAMICINA GANADEXIL Gentamicin (as 35 mg/mi élﬂdums Zirgi, liellopi,
Esmeralda, 19 gentamicin injekcijam suni un kaki
08950 Esplugues de Llobregat sulphate)
Barcelona
Spanija

Spanija Laboratorios e Industrias GENTAMICIVEN Gentamicin (as 40 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
IVEN, S.A. gentamicin injekcijam neiegust
Poligono Industrial de sulphate) partikas
Vallecas. produktus,
C/ Luis I s/n. liellopi, suni un
28031 Madrid kaki
Spanija
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku suga
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas
apliecibas ipasnieks
Spanija LABIANA LIFE SCIENCE, S.A. GENTASOL 80 Gentamicin (as 80 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
C/ Venus, 26 gentamicin injekcijam neiegust
Can Parellada Industrial sulphate) partikas
Terrassa produktus,
08228 Barcelona liellopi, suni un
Spanija kaki
Spanija MEVET, S.A.U GENTAVALL 40 MG/ML Gentamicin (as 40 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
Poligono Industrial El Segre, SOLUCION INYECTABLE gentamicin injekcijam neiegust
Parcela 409-410 sulphate) partikas
25191 Lérida produktus,
Spanija liellopi, suni un
kaki
Spanija LABORATORIOS SYVA, S.A.U. | GENTAYET Gentamicin (as 40 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- gentamicin injekcijam neiegust
57 sulphate) partikas
24010 Ledbn produktus,
Spanija liellopi, cukas,
suni un kaki
Spanija LABORATORIOS MAYMO, S.A. | MAYCOLI INYECTABLE Gentamicin (as 40 mg/ml élﬂdums Zirgi, no kuriem
Via Augusta, 302 gentamicin injekcijam neiegust
08017 Barcelona sulphate) partikas
Spanija produktus,
liellopi un ctikas
Spanija CENAVISA PURMICINA 40 MG/ML Gentamicin (as 40 mg/ml Skidums Liellopi (teli lidz
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE gentamicin injekcijam 250 kg), cukas
43205 Reus sulphate) (zidamas cukas),
Tarragona) zirgi, no kuriem
Spanija neiegust
partikas

produktus, suni
un kaki
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku suga
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas
apliecibas ipasnieks
Spanija Laboratorios e Industrias VETERSAN GENTAMICINA Gentamicin (as 40 mg/ml élﬂdums Zirgi, no kuriem
IVEN, S.A gentamicin injekcijam neiegust
Luis I, 56 sulphate) partikas
Poligono Industrial Vallecas produktus,
28031 Madrid liellopi, suni un
Spanija kaki
Zviedrija Franklin Pharmaceuticals Ltd. Gentaject vet Gentamicin 100 mg/ml élﬂdums Zirgi
Athboy Road injekcijam
Trim
Co. Meath
Irija
Lielbritanija | Franklin Pharmaceuticals Ltd. | Genta-Equine 100 mg/ml Gentamicin 100 mg/ml Skidums Zirgi, no kuriem
Athboy Road Solution for Injection for injekcijam neiegust
Trim Horses partikas
Co. Meath produktus
Trija
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un zalu apraksta, markejuma teksta
un lietoSanas instrukcijas grozijumu pamatojums



Visparejais kopsavilkums par veterinaro zalu, kas satur
gentamicinu, Skiduma injekcijam zirgiem zinatnisko
izvertejumu (skatit I pielikumu)

1. levads

Gentamicins ir aminoglikozidu antibiotika, kas indicéta dazadu bakterialu infekciju arstésanai. Parasti
tas tiek lietots ka sulfatu sals. Veterinarija gentamicinu galvenokart lieto ka skidumu injekcijam ctikam,
liellopiem un zirgiem un ka iekskigi lietojamu skidumu majputniem. Vél to lieto cilvékiem, parasti ka
skidumu injekcijam intramuskularai ievadiSanai. Paslaik tas ir ieklauts Pasaules Veselibas organizacijas
(PVO) cilvékiem lietojamo svarigako zalu saraksta.

Danija, ka attiecigaja dalibvalsti, atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktam, t. i., ar
genérisku pieteikumu, savstarpéjas atziSanas procedira (MRP) iesniedza pieteikumu zalém Genta
Equine 10 % Skidumam injekcijam zirgiem, kuru aktiva viela ir gentamicins. Atsauces zales ir
Gentaject 10 % $kidums injekcijam zirgiem, kas ir redistréts Irija kop$ 1988. gada (VPA 10976/2/1;
Franklin Pharmaceuticals Ltd). Ta ka atsauces zales ir redistrétas tikai Irija, $aja MRP ir iesniegts
pieteikums Eiropas atsauces z3|u konceptam. Saja MRP Danija atzimé&ja, ka sakotn&jam un
genériskajam zalém ir atskirigas indikacijas un devu rezimi.

Pamatojoties uz Gentaject 10 % skiduma relativi mazo apstiprinato devu un indicétajiem mérka
patogéniem un nemot véra pieradijumus no nesenam zinatniskam publikacijam, Danija izteica Saubas
vai Sim zalém piedavatas indikacijas un devas rezimu atbalsta atbilstosi dati. ApSaubija, vai zales ir
efektivas Sim indikacijam un vai zemas apstiprinatas devas var palielinat zirgu baktériju rezistences
biezumu pret gentamicinu. Turklat lielakas apstiprinatas devas (piem., Genta Equine 10 % skidums
injekcijam) var apdraudét dzivnieku drosSumu, jo zinams, ka gentamicins ir nefrotoksisks. Tadé| So zalu
lietoSana var nopietni apdraudét dzivnieku veselibu efektivitates trikuma dél, ka ari dzivnieku
droSsumu. Turklat antibakterialas rezistences rasanas pret gentamicinu nopietni apdraudétu gan
cilvéku, gan dzivnieku veselibu.

Tika konstatéts, ka Sim divam zalem indikacijas nebdtu unikalas un ka ES redistrétas citas gentamicinu
saturosas injicéjamas veterinaras zales dazadas devas, un Sis bazas un apsvérumi attiektos ari uz tam.

Tadeél 2014. gada 14. februari Eiropas Zalu adentirai (Agentlrai) atbilstosi Direktivas 2001/82/EK
35. pantam Danija iesniedza parvértésanas procedidru visam gentamicinu saturosam veterinaram
zalém, kas ir Skidums injekcijam ievadiSanai zirgiem. Veterinaro zalu komitejai (CVMP) bija javienado
attiecigo zalu indikacija(-s) un devu rezimi, nemot véra pieejamos datus, Ipasu uzmanibu pievérsot
mérka dzivnieku droSumam.

Pamatojoties uz Direktivas 2001/82/EK 35. pantu, parvértésanas procediiras Komitejai jaiesniedz
skaidri formuléts jautajums. Komiteja atzim€, ka saskana ar Direktivas 36. pantu tas pienakums ir
izskatit jautajumu un atbilstosaja termina izsniegt argumentétu viedokli. Parvértésanas procediru
fokuss ir ierobezots lidz veterinaro zalu kvalitates, droSuma un efektivitates izvértésanai. Tadél
turpmak ir izskatiti tikai CVMP uzdota parvértésSanas zinojuma zinatniskie jautajumi un par tiem zinots.

CVMP atzimg, ka gentamicinam zirgiem nav MRL. Tiek uzskatits, ka Saja parskatisanas procedira
apskatito zalu registracijas apliecibas, pamatojoties uz Direktivas 2001/82/EK 6. panta 3. punktu, ir
izsniegusas nacionalas kompetentas iestades. Komitejas parzina nav ES tiesibu aktu interpretacija un
izskatiSana vai jautajums atbilst Direktivas 6(3). panta tiesibu normam, tadél parskatiSanas
procediras izvértéjuma Sie jautajumi netiek izskatiti.
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2. Pieejamo datu apsprieSana

Paslaik gentamicinu saturosas injicEjamas veterinaras zales zirgiem ir registrétas ES vairaku indikaciju
arstésanai, tostarp vairakam plasam indikacijam, tadam ka dazadu mérka patogénu izraisitam elpcelu,
kundga un zarnu trakta un urogenitala trakta infekcijam. Tas primari ir zalu atras baktericidas iedarbiba
pret gramnegativam baktérijam dél, jo pret tam ir tikai ierobezotas arstésSanas iespéjas, ka arl
kimiskas stabilitates un sinerdijas ar beta laktamu antibiotikam dé|. Apstiprinatie devas rezimi
ievérojami atskiras, diapazons ir 2—10 mg/kg kermena svara intervala 8—-24 stundas 3-5 dienu laika.

Vairums no gentamicinu saturosam injicéjamam zalém zirgiem sakotnéji tika apstiprinatas 1980. un
1990. gados, kad (salidzinot ar paslaik pieejamam prasibam), lai atbalstitu indikacijas vai devu
reZimus zirgiem, bija pieejami tikai loti ierobezoti dati.

Indikacijas

Ta ka, lai atbalstitu visas pasreizéjas indikacijas zirgiem, pieejami tikai |oti ierobezoti dati, CVMP savu
parskatu galvenokart fokuséja uz pasreiz&jas zinatniskas literatlras izvértéjumu un minimalas
inhib&josas koncentracijas (MIC) datiem.

Komiteja secinaja, ka dati neatbalsta vairumu no pasreizéjam plasajam indikacijam. Datu trikuma un
ierobezoto zinatnisko pieradijumu dé] atbalstija tikai Sauru indikaciju, t. i., “Dzilo elpcelu infekciju, ko
izraisijusas pret gentamicinu jutigas aerobas gramnegativas baktérijas, zirgiem arstésanai”. St
indikacija atbilst gentamicina izplatiSanas modelim, kas primari ir ekstracelularaja skiduma.

Komiteja uzskatija, ka, lai gentamicinu saturosas injicEjamas zales apstiprinatu citam indikacijam,
pieteikuma iesniedzé&jiem/registracijas apliecibas Tpasniekiem (MAH) ir jaiesniedz misdienigam
prasibam atbilstosi dati.

Devu rezims

Saja parskati$ana iesniedza tikai viena patentéta pé&tijuma datus, kas atbalstija zalém apstiprinato
devas rezimu. CVMP uzskatija, ka Sis pétijums bija tikai dal&ji noderigs izvért&jumam. Visus citus devu
reZimus apstiprina ekspertu parskati, zinatniskas publikacijas un PF/PD 1pasSibas. Turklat zinams, ka
gentamicins ir viens no visvairak nefrotoksiskajiem aminoglikozidiem ar |oti Sauru droSuma
robezvértibu, kas ir Tpasi nozimigi jauniem dzivniekiem, t. i., kumeliem. Tomér nav veikti mérka
dzivnieku droSuma pétijumi, Tpasi jautajuma par gentamicina ierosinatu nefrotoksiskumu, izmantojot
pamatotu zinatnisko pétijumu modeli, ko iesaka VICH 43. vadlinijas®, pétot registrétos devu rezimus
un ievadisanas veidus pieaugusiem zirgiem un kumeliem. CVMP konsultéjas ar Antibiotiku darba grupu
(AWP) un Efektivitates darba grupu (EWP) par droSu devu reZimu vairakos aspektos, gentamicinu
lietojot zirgiem.

Pamatojoties uz visiem pieejamiem pieradijumiem, CVMP izléma, ka, nemot véra no koncentracijas
atkarigu antibiotiku vélamas PK/PD ipaSibas, t. i., optimala maksimala koncentracija seruma (Cpax) ar
MIC attiecibu 8—-10, un pienemot, ka bakteriala MIC <2 pg/ml efektiva deva bitu 6,6 mg
gentamicina/kilograms kermena svara, ievadits intravenozi vienu reizi diena. CVMP izléma, ka So devu
atbalsta kliniska pieredze, nemot véra, ka pieaugusiem zirgiem ievadiSana vienu reizi diena samazinas
nefrotoksicitates risku (salidzinot ar ievadiSanu vairakas reizes diena), ka ari adaptivas rezistences
teorétiska koncepta risku.

1 VICH GL 43: Guideline on target animal safety for veterinary pharmaceutical products
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004361.pdf
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Tadé] Komiteja secindja, ka pieaugusiem zirgiem, lietojot atbilstosi zalu aprakstam, efektivu devu
nodrosinatu viena deva 6,6 mg gentamicina uz kilogramu kermena svara, kas tiek ievadita intravenozi
reizi diena 3-5 secigas dienas.

Tomeér konstatéja, ka kumeliem, Tpasi jaundzimusiem, efektivs devas reZims un mérka dzivnieka
drosums nozimigi atskiras no pieaugusiem zirgiem. Kumela dzives pirmajas 2 nedélas gentamicina
farmakokinétika nozimigi mainas — salidzinot ar pieaugusiem, jaundzimusiem kumeliem daudz gratak
sasniegt gentamicina koncentraciju plazma un gentamicins ilgak atrodas organisma, Tpasi nierés, tadé|
ir lielaka iesp€ja gentamicina ierosinatam nefrotoksiskumam. InjicEjamu gentamicina zalu zirgiem
mérka dzivnieka droSums lietoSanai kumeliem nav uzskatama par pieraditu. Tadé| zalu lietoSana
kumeliem nav ieteicama.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Paslaik gentamicinu saturosas injicEjamas veterinaras zales zirgiem ir registrétas ES vairaku indikaciju
arstésanai, tostarp, vairakam plasam indikacijam, tadam ka dazadu meérka patogénu izraisitam elpcelu,
kundga un zarnu trakta un urodenitala trakta infekcijam. Apstiprinatie devas rezimi ievérojami atskiras,
diapazons ir 2-10 mg/kg kermena svara intervala 8—24 stundas 3-5 dienu laika.

Indikaciju diapazona un devas rezima atbalstam ir pieejami tikai |oti ierobezoti dati, un CVMP
pieprasija parskatit pieejamos datus un ieteikt zinatniski pamatotas indikacijas un drosu un efektivu
devu rezimu zirgiem.

Ieguvumu novértéjums

Gentamicinu lieto ka pirmas vai otras izvéles arstésanu zirgiem vairakas kliniskas situacijas. Tas
primari ir zalu atras baktericidas iedarbibas pret gramnegativam baktérijam dél, ka ari kimiskas
stabilitates un sinergijas ar beta laktamu antibiotikam dél.

Turklat zirgiem pret gramnegativam baktérijam ir tikai ierobezotas arstésanas iespéjas, un kliniskaja
pieredzeé ir pieradits, ka gentamicins ir efektivs pieaugusiem zirgiem, lietojot 6,6 mg/kg kermena
masas vienu reizi diena (intravenozi) 3-5 dienas.

Paslaik nav pieejami pietiekami dati, lai atbalstitu paslaik apstiprinatas indikacijas. Datu trikuma un
ierobezoto zinatnisko pieradijumu d&] CVMP atbalstija tikai Sauru indikaciju, t. i., “Dzilo elpceju
infekciju, ko izraisijusas pret gentamicinu jutigas aerobas gramnegativas baktérijas, zirgiem
arstésanai”.

Riska novérteéjums

Mérka dzivniekiem gentamicinu lietojot terapeitiskas devas, galvenais risks ir nefrotoksicitate.
Registraciju apliecibu Tpasnieki neiesniedza pétijumus par paslaik apstiprinato devu rezimu droSuma

robezvértibam, un $adi pétijumi nav atrodami zinatniskaja literatlira. Pieaugusiem zirgiem CVMP ieteica
devas rezimu 6,6 mg/kg kermena svara vienu reizi diena 3-5 dienas, zaju informacija noradot striktus

kumeliem. Tadé&] CVMP uzskata, ka kumeliem nedrikst noradit devas reZimu un no zalu informacijas
jadzés paslaik apstiprinatie devu rezimi kumeliem, jo trikst datu par mérka dzivnieku droSumu, Tpasi
jautajumos par nefrotoksicitati.

Gentamicina zalu parmériga lietoSana var palielinat adaptivas rezistences teorétiska koncepta risku.
Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Zalu lietoSana ir ierobezota lidz indikacijai, kura, pamatojoties uz pieejamajiem datiem un informaciju,
gentamicina lietoSana tiek uzskatita par efektivu.
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Piedavats vienadots devas reZims izmantosanai pieaugusiem zirgiem, kura apstiprinatas no
koncentracijas atkarigu antibiotiku vélamas PK/PD ipasibas un atspoguloti par zirgiem pieejamie dati.

Zalu informacija ieklauti bridindjuma teikumi un drosas lietoSanas padomi, kas atspogulo mérka
dzivnieku droSuma datu trikumu zirgiem un kumeliem.

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums

CVMP secinaja, ka gentamicinu saturoSu injicgjamo veterinaro zalu ieguvuma un riska attieciba ir
pozitiva lietosanai zirgiem Sai indikacijai:

“Dzilo elpcelu infekciju, ko izraisTjuSas pret gentamicinu jutigas gramnegativas baktérijas, zirgiem
arstésanai”.

CVMP vél secinaja, ka gentamicinu saturosu injicEjamo veterinaro zalu ieguvuma un riska attieciba ir
pozitiva, ja devas apraksts pieaugusiem zirgiem (ar atbilstoSiem bridindjumiem un padomiem par
devam) tiek mainits uz sadu:

“Viena deva 6,6 mg/kg kermena svara ievadama intravenozi vienu reizi diena 3-5 secigas dienas.

Lai nodrosinatu precizu devu, kermena svars janosaka péc iespéjas precizak parak mazas vai parak
lielas devas novérsanai. Nedrikst parsniegt devas rezimu.”

CVMP secinaja, ka gentamicinu saturoSu injicéjamo veterinaro zalu ieguvuma un riska attieciba ir
negativa lietosanai kumeliem. Tadé| zalu lietoSana kumeliem nav ieteicama.

Zalu apraksta, markejuma teksta un lietosanas instrukcijas

grozijumu pamatojums

Ta ka:

e pamatojoties uz pieejamiem datiem, CVMP uzskatija, ka III pielikuma noteiktas indikacijas tika
pamatotas;

e pamatojoties uz pieejamiem datiem, CVMP uzskatija, ka devu rezims jamaina, ka aprakstits
111 pielikuma;

e pamatojoties uz pieejamiem datiem, CVMP uzskatija, ka visas citas indikacijas un devu rezimi
zirgiem ir jadz&s no zalu apraksta;

e CVMP uzskatija, ka kopé&ja ieguvumu un riska attieciba veterinarajam zalém (skatit I pielikumu) ir

pozitiva, tas attiecas uz grozijumiem zalu apraksta;

CVMP iesaka veikt izmainas gentamicinu saturosu veterinaro zalu, kas pieejamas ka skidums
injekcijam zirgiem, lai zalu apraksti, mark&juma teksti un lietoSanas instrukcijas tiktu laboti, ka
noradits III pielikuma.
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111 pielikums

Zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas
attiecigo apaksSpunktu grozijumi



Zalu apraksts
Par jau apstiprinato mérka sugu zirgi izmantojams turpmak noraditais formul&jums.

4.1. Meéerka sugas
Zirgi (zirgi, no kuriem neiegust partikas produktus).

4.2, Lietosanas indikacijas, noradot mérksugu
Dzilo elpcelu infekciju, ko izraisijusas pret gentamicinu jutigas aerobas gramnegativas bakteérijas,
zirgiem arstésanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja zinams par nieru darbibas traucéjumiem.

Nelietot gadijuma, ja ir zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Neparsniegt noradito devu rezimu.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zirgi:

labi zinams, ka gentamicins, pat terapeitiskas devas, ierosina nefrotoksicitati. Ir izoléti zinojumi par
ototoksicitates gadijumiem, lietojot gentamicinu. Apstiprinatajam devu rezimam nav noteiktas
droSuma robezvértibas. Pasam par sevi gentamicinam ir Saura droSuma robezvértiba. Tade| zales
drikst lietot, tikai pamatojoties uz par katru atsevisko zirgu atbildiga veterinara kirurga veikto
ieguvumu un risku attiecibu, nemot véra pieejamas alternativas arstésanas.

Lai samazinatu nefrotoksicitates risku, arstéjamiem dzivniekiem janodrosina atbilstoSa hidratacija un,
ja nepiecieSams, jauzsak Skidumu terapija.

Stingri ieteicams ripigi novérot ar gentamicinu arstétos zirgus. éajé novérosana ieklaujama attiecigo
nieru parametru asinis (t. i., kreatinins un urinviela) un urina analizes (t. i. gamma
glutamiltransferazes/kreatinina attieciba) izvértésana. VEél ieteicams terapeitiski novérot gentamicina
koncentraciju asinis, jo zinams, ka atseviskiem dzivniekiem atskiras maksimala un minimala
gentamicina koncentracija plazma. Ja pieejama asins novérosana, mérka maksimalajai gentamicina
koncentracijai plazma jabat aptuveni 16—20 pg/ml.

Ipada uzmaniba jaievéro, kad gentamicins tiek ievadits kopa ar citam potenciali nefrotoksiskam zalém
(saturot, piem., NPL, furosemidu un citus aminoglikozidus).

Gentamicina droSums nav noteikts kumeliem, un trikst zindSanu par gentamicina papildu iedarbibu uz
kumelu, Tpasi jaundzimusSo, nierém. Pasreiz&jas zinasanas norada, ka kumeliem, Tpasi jaundzimusiem,
salidzinot ar pieaugusiem, ir lielaks gentamicina ierosinatas nefrotoksicitates risks. Salidzinot
jaundzimusu kumelu un pieaugusu zirgu nieres, noteikts, ka kumeliem gentamicina izvadisana ir
|Iénaka. Turklat jaundzimusiem kumeliem nav noteikta droSuma robezvértiba. Tadé| zales nav
ieteicams lietot kumeliem.

Kad vien iespé&jams, zalu lietoSanas pamata ir jabit no dzivnieka iegitu baktériju jutibas testésanai.
Gentamicins ir Saura spektra gramnegativu antibakterials lidzeklis, kas neietekmé& anaerobas baktérijas
un mikoplazmas. Gentamicins nenonak intracelulari vai abscesos. Gentamicina aktivitati mazina
iekaisuma atlieku klatbitne, vides ar mazu skabekla daudzumu un zemu pH.

Nedrikst parsniegt devas rezimu. Ja zales tiek izmantotas atskirigi no zalu apraksta noradijumiem,
palielinas nefrotoksicitates risks un var palielinaties baktériju rezistence pret gentamicinu.

Ipasa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tiek lietots veciem zirgiem vai zirgiem ar drudzi,
endotoksémiju, sepsi un dehidrataciju.
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4.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai olu désanas laika

DroSums griasniem zirgiem nav zinams. Tomeér pétijumos ar laboratorijas dzivniekiem noteikti
pieradijumi par augla nefrotoksicitati. Lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta veikta ieguvumu
un riska novértéjumu.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Zirgi:

lietoSanai intravenozi.

Viena deva 6,6 mg/kg kermena svara ievadama intravenozi vienu reizi diena 3-5 secigas dienas.
Lai nodrosinatu precizu devu, kermena svars janosaka péc iespéjas precizak parak mazas vai parak
lielas devas novérSanai. Nedrikst parsniegt devas rezimu.

Gentamicinu nav ieteicams lietot kumeliem un jaundzimusajiem.

4.11. Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana
Nav apstiprinatas lietoSanai dzivniekiem, kas razo gaju vai pienu cilvéku patérinam.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialas zales sistémiskai lietoSanai, gentamicins.
ATK vet kods: QJ01GB03

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Gentamicina sulfatam piemit no koncentracijas atkarigas baktériju iznicina$anas ipasibas. Sim
gramnegativajam patogénam iznicinadSanas atrums palielinas, kad gentamicina koncentracija palielinas
virs minimalas koncentracijas (MIC), optimalas maksimalas seruma koncentracijas (Cax) attieciba ar
MIC ir 8-10.
Gentamicina sulfats ir baktericids, kas iedarbojas, neatgriezeniski saistoties ar 30S ribosomu
apaksvienibam un darbojoties divos dazados mehanismos. Viena mehanisma gentamicins var ietekmét
pareizo aminoskabju polimerizaciju un pagarina$anu. Sis mehanisms notiek, ja ir liela koncentracija.
Cits mehanisms domin€, ja koncentracija ir zema, tRNS nepareizi nolasa aminoskabju kodonus un tiek
traucéta parlasisana. Tadé| tiek veikta nepareiza aminoskabju sekvené&sana un razoti absurdi proteini.
Viela ir loti polara, hidrofila un iesp&jams, ka vielas transports ir aktivs process, kas ciesi saistits ar
elektronu transportu, oksidativu fosforilaciju un Stinas membranas elposanas kvinoniem. Gentamicins
primari tiek izplatits ekstracelularajos skidumos. Gentamicins netiek izplatits cerebrospinalaja skiduma.
Gentamicinu vislabak uzskatit par Saura spektra gramnegativu baktericidu antibiotiku (piem., E. coli,
Proteus, Pseudomonas). Gentamicins neiedarbojas uz anaerobam baktérijam un mikoplazmam.
Gentamicins nenonak intracelulari vai abscesos. Gentamicina aktivitati mazina iekaisuma atlieku
klatbdtne, vides ar mazu skabekla daudzumu un zemu pH. Gentamicins tiek izvadits neizmainita forma
caur nierém ar glomerulu filtraciju, lidz pat 85-95 % devas.
Ir vairaki mehanismi, kuru dé| vairaki baktériju celmi ir attistijusi rezistenci pret aminoglikozidiem,
pieméram, gentamicinu. Enzimatiska modifikacija ir visbiezak sastopamais aminoglikozidu rezistences
veids. Ir noteikti vairak neka 50 dazadi enzimi. Enzimatiskas modifikacijas d€| rodas augstaka lilmena
rezistence. Aminoglikozidus modificéjoSos enzimus kod€&josie géni parasti atrodami plazmidas un
transpozonos.
Ir tris aminoglikozidus modificéjoSo enzimu veidi:

1. N-acetiltransferazes (AAC) — kataliz€ amino grupas acetil CoA-atkarigo acetilaciju;

2. O-adeniltransferazes (ANT) — katalizé hidroksilgrupas ATF-atkarigo adenilaciju;

3. O-fosfotransferazes (APH) — katalizé hidroksilgrupas ATF-atkarigo fosforilaciju.
Divi citi rezistences mehanismi ir ribosomala mutacija aminoglikozidu piesaistes vieta, 30S
apaksvieniba un baktérijas, kas samazina aminoglikozidu caurlaidibu.
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Markejums

Par jau apstiprinato mérka sugu zirgiizmantojams turpmak noraditais formul&jums.

5. MERKA SUGAS

Zirgi (zirgi, no kuriem neiegust partikas produktus).

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav apstiprinatas lietoSanai dzivniekiem, kas razo galu vai pienu cilvéku patérinam.

LietoSanas instrukcija:
Par jau apstiprinato mérka sugu zirgi izmantojams turpmak noraditais formul&jums.

4. INDIKACIJA(-S)

Dzilo elpcelu infekciju, kos izraisijusas pret gentamicinu jutigas aerobas gramnegativas baktérijas,
zirgiem arstésanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja zinams par nieru darbibas traucéjumiem.
Nelietot gadijuma, ja ir zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Neparsniegt noradito devu rezimu.

7. MERKA SUGAS
Zirgi (zirgi, no kuriem neiegust partikas produktus).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Zirgi:

lietoSanai intravenozi.

Viena deva 6,6 mg/kg kermena svara ievadama intravenozi vienu reizi diena 3-5 secigas dienas.
Lai nodrosinatu precizu devu, kermena svars janosaka péc iespéjas precizak parak mazas vai parak
lielas devas nodrosinasanai. Nedrikst parsniegt devas rezimu.

Gentamicinu nav ieteicams lietot kumeliem un jaundzimusajiem.

10.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav apstiprinatas lietoSanai dzivniekiem, kas razo gaju vai pienu cilvéku patéripam.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasdi noradijumi lietodanai dzivniekiem

Zirgi:

labi zinams, ka gentamicins, pat terapeitiskas devas, ierosina nefrotoksicitati. Ir izoléti zinojumi par
ototoksicitates gadijumiem, lietojot gentamicinu. Apstiprinatajam devu rezZimam nav noteiktas
drosuma robezvértibas. PaSam par sevi gentamicinam ir Saura droSuma robezvértiba. Tad€| zales
drikst lietot, tikai pamatojoties uz par katru atseviSko zirgu atbildiga veterinara kirurga veikto
ieguvumu un risku attiecibu, nemot véra pieejamas alternativas arstésanas.
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Lai samazinatu nefrotoksicitates risku, arstéjamiem dzivniekiem janodrosina atbilstosa hidratacija un,
ja nepiecieSsams, jauzsak Skidumu terapija.

Stingri ieteicams rlpigi novérot ar gentamicinu arstétos zirgus. éajé novérosana ieklaujama attiecigo
nieru parametru asinis (t. i., kreatinins un urinviela) un urina analizes (t. i., gamma
glutamiltransferazes/kreatinina attieciba) izvértéSana. V&l ieteicams terapeitiski novérot gentamicina
koncentraciju asinis, jo zinams, ka atseviskiem dzivniekiem atSkiras maksimala un minimala
gentamicina koncentracija plazma. Ja pieejama asins novéroSana, mérka maksimalajai gentamicina
koncentracijai plazma jabut aptuveni 16—20 pg/ml.

Ipasa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tiek ievadits kopa ar citam potenciali nefrotoksiskam zalém
(saturot, piem., NPL, furosemidu un citus aminoglikozidus).

Gentamicina droSums nav noteikts kumeliem, un trikst zinaSanu par gentamicina papildu iedarbibu uz
kumelu, Tpasi jaundzimuso, nierém. Pasreizéjas zinaSanas norada, ka kumeliem, Tpasi jaundzimusiem,
salidzinot ar pieaugusiem, ir lielaks gentamicina ierosinatas nefrotoksicitates risks. Salidzinot
jaundzimusu kumelu un pieaugusu zirgu nieres, noteikts, ka kumeliem gentamicina izvadisana ir
Iénaka. Turklat jaundzimusiem kumeliem nav noteikta droSuma robezvértiba. Tade| zales nav
ieteicams lietot kumeliem.

Kad vien iesp&jams, zalu lietoSanas pamata ir jablt no dzivnieka iegltu baktériju jutibas testésanai.
Gentamicins ir Saura spektra gramnegativu antibakterials lidzeklis, kas neietekmé anaerobas baktérijas
un mikoplazmas. Gentamicins nenonak intracelulari vai abscesos. Gentamicina aktivitati mazina
iekaisuma atlieku klatbutne, vides ar mazu skabekla daudzumu un zemu pH.

Nedrikst parsniegt devas rezimu. Ja zales tiek izmantotas atskirigi no zalu apraksta noradijumiem,
palielinas nefrotoksicitates risks un var palielinaties baktériju rezistence pret gentamicinu.

Ipasa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tiek lietots veciem zirgiem vai zirgiem ar drudzi,
endotoksémiju, sepsi un dehidrataciju.

Grusniba:

DroSums grisniem zirgiem nav zinama. Tomér pétijumos ar laboratorijas dzivniekiem noteikti
pieradijumi par augla nefrotoksicitati. Lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta veikta ieguvumu
un riska novértéjumu.
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