Anness I

Lista ta’ ismijiet, ghamla farmacewtika, qawwiet tal-prodotti
medicinali veterinarji, specijiet ta’ annimali, mnejn jinghata,
applikanti/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
fl-Istati Membri
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem INN Qawwa Ghamla Specijiet ta’ Mnejn jinghata
Membru Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika annimali
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Awstrija Vana GmbH Gentavan 5%- gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, ghoggiela, SC
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Durchstichflasche injezzjoni hniezer, mhahar, | (subcutaneous,
1020 Wien fur Tiere klieb, gtates ghoti taht il-
Austria gilda), IM
(intramuscular,
ghoti gol-
muskoli), IV
(intravenous,
ghoti gol-vini)
bil-mod
II-Belgju EMDOKA bvba Emdogent 100 gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, SC
John Lijsenstraat 16 injezzjoni zwiemel, klieb, (subcutaneous,
B-2321 Hoogstraten gtates ghoti taht il-
Belgium gilda), IM
(intramuscular,
ghoti gol-
muskoli), IV
(intravenous,
ghoti gol-vini)
bil-mod
II-Belgju VMD nv Gentaveto 5 gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Hniezer M

Hoge Mauw 900
B-2370 Arendonk
Belgium

injezzjoni

2/38




II-Belgju KELA NV Genta-Kel 5% gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela) IM
Sint Lenaartseweg 48 injezzjoni
2320 Hoogstraten
Belgium
II-Bulgarija Biovet JSC MEEHTAMMWUNH 10% gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, IM, SC, IV
39 Petar Rakov Str. MHXXEKLMOHEH pa3TBOp injezzjoni klieb, gtates
4550 Peshtera
Bulgaria GENTAMYCIN 10%
solution for injection
II-Bulgarija Biovet JSC FEEHTAMNUWNH 4% gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, IM, SC, IV
39 Petar Rakov Str. MHXXEKLMOHEH pa3TBop injezzjoni klieb, gtates
4550 Peshtera
Bulgaria GENTAMYCIN 4%
solution for injection
II-Bulgarija Interchemie werken "de MEHTA-100 gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, ghoggiela, M
Adelaar" B.V. injezzjoni hniezer
Hosterweg 26a GENTA-100
5811 AC Castenray
The Netherlands
II-Bulgarija VetProm JSC MEHTAMWUNH 40 gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, IM, SC
26, Otets Paisii Str mg/ml nHxekunoHeH injezzjoni hniezer, klieb,
2400 Radomir pasTtsop / gtates
Bulgaria
GENTAMICIN 40 mg/ml
solutio pro injectionibus
II-Kroazja Krka - Farma d.o.o. GENTAMICIN 80 mg/mL | gentamicin 80 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, zwiemel li IM (frat,
Radnicka cesta 48 injezzjoni ma jipprocudux hniezer),

10000 Zagreb
Croatia

ikel, hniezer,
klieb, gtates

IV (zwiemel),
SC (klieb, gtates)
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II-Kroazja PROPHARMA VET d.o.o0. NEOGENT gentamicin 80 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, IM, SC
Vijenac A. Cesarca 16 injezzjoni zwiemel, klieb,
31000 Osijek gtates
Croatia
Cipru FATRO S.p.A. AAGENT, 50 mg/ml, gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat u gziegez sa | IM, SC, 1V bil-
Via Emilia, 285 solution for injection for injezzjoni eta ta’ xahar mod
40064 Ozzano Emilia calves and piglets up to
(Bologna) one month old.
Italy
Cipru Dimitrios Christophorou Gentamycin 5% gentamicin 85.0 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, klieb, gtates | IM, SC, IV bil-
169 Tseriou Av. 50mg/ml eveaipo injezzjoni mod
2048 Strovolos Nicosia O1dAupa yia Booeidn,
Cyprus oKUAOUG Kal yaTeq
Ir- FATRO S.p.A. AAGENT 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, IM, SC, 1V bil-
Repubblika Via Emilia, 285 injekéni roztok injezzjoni mhahar u gziegez | mod
Ceka 40064 Ozzano Emilia fl-eta ta’ xahar
(Bologna)
Italy
Ir- KELA NV GENTA-KEL 50 000 gentamicin 81 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, M, 1V
Repubblika Sint Lenaartseweg 48 IU/ml injekéni roztok injezzjoni hniezer, klieb
Ceka 2320 Hoogstraten
Belgium
L-Estonja Interchemie werken "De Genta-100 EE gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, M

Adelaar" Eesti AS
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi

Harju County

Estonia

injezzjoni

zwiemel
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L-Estonja Interchemie werken "De Genta-100 gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer IM
Adelaar" Eesti AS injezzjoni
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi
Harju County
Estonia
L-Estonja KELA NV Genta-kel gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb IM, 1V, SC
Sint Lenaartseweg 48 injezzjoni
2320 Hoogstraten
Belgium
L-Estonja Huvepharma AD Gentacin gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb IM, IV
33 James Boucher Blvd. injezzjoni
Sofia 1407
Bulgaria
Franza VIRBAC PANGRAM 4 % gentamicin 40000 UI/ml | soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, | IM, IV
lere Avenue 2065 MLID injezzjoni gtates
06516 Carros Cedex
France
Franza Vetoquinol SA FORTICINE SOLUTION gentamicin 40000 UI/ml [ soluzzjoni ghall- Ghoggiela M, 1V
Magny-Vernois injezzjoni
70200 Lure
France
Franza VIRBAC G.4 gentamicin 40000 UI/ml | soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, | IM, IV

lere Avenue 2065 MLID
06516 Carros Cedex
France

injezzjoni

qtates
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Franza CEVA SANTE ANIMALE VETRIGEN gentamicin 50000 UI/ml | soluzzjoni ghall- Ghoggiela, M
10 Avenue de la Ballastiere injezzjoni gzieqez
33500 Libourne
France
II-Germanja | CP-Pharma Genta 100 mg/ml gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, | IM, 1V, SC
Handelsgesellschaft mbH injezzjoni zwiemel
Ostlandring 13 iddikjarati bhala
31303 Burgdorf mhux intizi ghall-
Germany gatla ghall-
konsum mill-
bniedem, klieb,
qtates
Il-Germanja | aniMedica GmbH Vepha-Gent forte gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, | IM, 1V, SC
Im Sudfeld 9 injezzjoni zwiemel
48308 Senden-Bdsensell iddikjarati bhala
Germany mhux intizi ghall-
gatla ghall-
konsum mill-
bniedem, klieb,
qtates
II-Germanja Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, | IM, 1V, SC

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

injezzjoni

zwiemel
iddikjarati bhala
mhux intizi ghall-
gatla ghall-
konsum mill-
bniedem, klieb,
gtates
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II-Germanja aniMedica GmbH Gentamicin 50 gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, IM, 1V, SC
Im Sudfeld 9 injezzjoni zwiemel
48308 Senden-Bdsensell iddikjarati bhala
Germany mhux intizi ghall-
gatla ghall-
konsum mill-
bniedem, klieb,
gtates
II-Germanja aniMedica GmbH Genta-Sulfat 81 gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, IM, 1V, SC
Im Sudfeld 9 injezzjoni zwiemel
48308 Senden-Bdsensell iddikjarati bhala
Germany mhux intizi ghall-
gatla ghall-
konsum mill-
bniedem, klieb,
qtates
II-Germanja Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Vetogent Inj. gentamicin 85 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, IM, 1V, SC
Lohner Str. 19 injezzjoni zwiemel
49377 Vechta iddikjarati bhala
Germany mhux intizi ghall-
gatla ghall-
konsum mill-
bniedem, klieb,
qtates
II-Germanja Bremer Pharma GmbH Gentafromm gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, klieb, qtates | IM, IV, SC

Werkstr. 42
34414 Warburg
Germany

injezzjoni
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II-Germanja Eurovet Animal Health B.V. Genta 5% gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hiniezer, IM, 1V, SC
Handelsweg 25 injezzjoni klieb, qgtates,
NL-5531 AE Bladel ghasafar
The Netherlands domestici

II-Gredja PROVET SA GENTAMICIN/PROVET gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, klieb, | IM
Aspropyrgos Attikis 19300 injezzjoni gtates
Greece

II-Grecja KELA NV GENTAKEL gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, M
Sint Lenaartseweg 48 injezzjoni hniezer, klieb
2320 Hoogstraten
Belgium

L-Ungerija KELA NV Neogent 5 % injekcid gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, frat, hniezer: IM
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. injezzjoni klieb klieb: IM jew SC
2320 Hoogstraten
Belgium

L-Irlanda KELA NV Genta 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat M
Sint Lenaartseweg 48 solution for injection. injezzjoni
2320 Hoogstraten
Belgium

L-Italja FATRO S.p.A. Aagent gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, IM, SC, 1V bil-
Via Emilia, 285 injezzjoni gziegez (fl-ewwel | mod

40064 Ozzano Emilia
(Bologna)
Italy

xahar tal-hajja)
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L-Italja FATRO S.p.A. Aagent 10% gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, IM, SC, 1V bil-
Via Emilia, 285 injezzjoni gziegez (fl-ewwel | mod
40064 Ozzano Emilia xahar tal-hajja)
(Bologna)
Italy

L-Italja Industria Italiana Integratori | Gentabiotic gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, IM, 1V, endo
Trei S.p.A. injezzjoni gziegez, klieb, peritoneali
Via Affarosa, 4 gtates
42010 Rio Saliceto (Reggio
Emilia)
Italy

Il-Latvja Huvepharma EOOD Gentacin gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hiniezer, IM, 1V, SC
3A Nikolay Haytov street injezzjoni zwiemel, klieb,
Sofia 1113 qtates
Bulgaria

Il-Latvja Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentamycin 5 gentamicin 85 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, IM, 1V, SC
Lohner Str. 19 injezzjoni zwiemel, klieb,
49377 Vechta gtates
Germany

Il-Latvja CP-Pharma Genta- 100 gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, zwiemel, IM, 1V, SC
Handelsgesellschaft mbH injezzjoni klieb, gtates
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

Il-Latvja KELA NV Genta-kel 10% gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hiniezer, IM, 1V, SC

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgium

injezzjoni

zwiemel, klieb
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Il-Latvja Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimethoprim | 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hiniezer, M
Esmeralda, 19 sulfat 30 mg/ml injezzjoni zwiemel, klieb,
E-08950 Esplugues de gentamicin gtates
Llobregat (Barcelona) sulfadi- 200 mg/ml
Spain methoxinum
Il-Latvja Bremer Pharma GmbH Gentamicin BREMER gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, klieb, qtates | IM, SC, 1V bil-
Werkstr. 42 PHARMA injezzjoni mod
34414 Warburg
Germany
Il-Latvja KELA NV Genta-kel 5% gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, IM, SC, 1V bil-
Sint Lenaartseweg 48 injezzjoni klieb mod
2320 Hoogstraten
Belgium
Il-Latvja CP-Pharma Genta gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, zwiemel, IM, SC, 1V bil-
Handelsgesellschaft mbH injezzjoni klieb, gtates mod
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany
Il-Litwanja CP-Pharma Genta 100 mg/ml, gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hiniezer, IM, 1V, SC
Handelsgesellschaft mbH injekcinis tirpalas injezzjoni zwiemel, klieb,
Ostlandring 13 gtates
31303 Burgdorf
Germany
Il-Litwanja Dopharma Research B.V. GENTA-JECT, injekcinis | gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, ghoggiela, IM, 1V, SC

Zalmweg 24m
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

tirpalas

injezzjoni

hniezer, gzieqez,
zwiemel, klieb,
qtates
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Il-Litwanja Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin, injekcinis gentamicin 85 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, ghoggiela, IM, 1V, SC
Lohner Str. 19 tirpalas injezzjoni hniezer, qzieqgez li
49377 Vechta geghdin jinfatmu
Germany (weaners),
zwiemel, mhahar,
klieb, qtates
Il-Litwanja Interchemie werken "de GENTA 100 mg/ml gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, ghoggiela, M
Adelaar" B.V. injekcinis tirpalas injezzjoni hniezer
Hosterweg 26a galvijams ir kiaulems
5811 AC Castenray
The Netherlands
Malta CENAVISA, S.L. Gentacen gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela sa eta M
Cami Pedra Estela s/n injezzjoni ta’ 13-il gimgha
43205 Reus (Tarragona)
Spain
Malta Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimethoprim | 40 mg/mi soluzzjoni ghall- Frat, hniezer M
Esmeralda, 19 gentamicin 30 mg/ml injezzjoni
E-08950 Esplugues de sulfa- 200 mg/ml
Llobregat (Barcelona) dimethoxin
Spain
Malta Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, ghoggiela, IM, 1V bil-mod

Barcelones, 26 - El
Ramassar

08520 Les Franqueses del
Valles (Barcelona)

Spain

injezzjoni

hniezer, qzieqez
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II-Portugall IAPSA PORTUGUESA GENTAYET 40 mg/ml gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, zwiemel, IM, 1V bil-mod
PECUARIA, LDA solucdo injectavel injezzjoni klieb, gtates
Avenida do Brasil n® 88 7°
Esq
1700-073 Lisboa
Portugal
II-Portugall KELA NV GENTA-kel 05, solugao gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, IM, SC (klieb
Sint Lenaartseweg 48 injectavel para bovinos, injezzjoni klieb, qtates biss)
2320 Hoogstraten suinos, cdes, gatos
Belgium
II-Portugall VETLIMA - SOC. GENTAVET solugao gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela), | IM, IV bil-mod
DISTRIBUIDORA DE PROD. injectavel injezzjoni hniezer
AGRO-PECUARIOS, SA (gzieqgez),
Centro Empresarial da ghasafar (flieles,
Rainha, Lote 27 dundjani), klieb,
2050-501 Vila Nova da gtates
Rainha
Portugal
Ir-Rumanija | Alapis SA GENTAMICIN 5% gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela, M
19 300 Aspropyrgos Gentamicin Provet injezzjoni gziegez, klieb,
mailbox 26 50mg/ml gtates
Athens
Greece
Ir-Rumanija Dopharma B.V. GENTA-JECT 10% gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer 1v, IM, SC

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

injezzjoni
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Ir-Rumanija PASTEUR - Filiala Filipesti GENTAMICINA FP 10% gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hiniezer, IM, 1V bil-mod,
SRL injezzjoni klieb, gtates SC
Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Romania
Is-Slovakkja | FATRO S.p.A. Aagent 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Ghoggiela u IM, SC, 1V bil-
Via Emilia, 285 injekény roztok injezzjoni gziegez fl-ewwel mod
40064 Ozzano Emilia xahar tal-hajja,
(Bologna) zwiemel
Italy iddikjarati bhala
mhux intizi ghall-
gatla ghall-
konsum mill-
bniedem
Is-Slovenja KRKA, d.d. GENTAMICIN KRKA 80 gentamicin 80 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat, hniezer, M
Novo mesto, Smarjeska mg/ml raztopina za injezzjoni klieb, qtates
cesta 6 injiciranje za govedo,
8501 Novo mesto prasic¢e, pse in macke
Slovenia
Spanja Laboratorios Maymo, S.A. MAYCOLI INYECTABLE - | gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod
Via Augusta, 302 306 ESP injezzjoni sa 250 kg),
08017 Barcelona zwiemel li ma
Spain jipproducux ikel
Spanja MEVET, S.A.U. GENTAVALL 40 MG/ML gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod

Poligono Industrial El Segre
Parcela 409-410

25191 Lérida

Spain

SOLUCION INYECTABLE
- 307 ESP

injezzjoni

sa 250 kg),
zwiemel li ma
jipproducux ikel,
klieb, gtates
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Spanja Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER - 397 gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod
Barcelones, 26 - El ESP injezzjoni sa 250 kg),
Ramassar zwiemel li ma
08520 Les Franqueses del jipproducux ikel,
Valles (Barcelona) klieb, qtates
Spain
Spanja Laboratorios e Industrias VETERSAN gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod
Iven, S.A. GENTAMICINA - 637 ES injezzjoni sa 250 kg),
Luis I, 56 zwiemel li ma
Poligono Industrial Vallecas jipproducux ikel,
28031 Madrid klieb, qtates
Spain
Spanja LABIANA LIFE SCIENCES, GENTASOL 80 - 638 gentamicin 80 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod
S.A. ESP injezzjoni sa 250 kg),
Venus, 26. Can Parellada zwiemel li ma
Industrial jipproducux ikel,
08228 Terrassa (Barcelona) klieb, gtates
Spain
Spanja Laboratorios e Industrias GENTAMICIVEN - 641 gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod
Iven, S.A. ESP injezzjoni sa 250 kg),
Luis I, 56 zwiemel li ma
Poligono Industrial Vallecas jipproducux ikel,
28031 Madrid klieb, gtates
Spain
Spanja SUPER 'S DIANA, S.L. GENDIAN 60mg/ml gentamicin 60 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod

Ctra. C-17, Km 17
08150 Parets del Valles
(Barcelona)

Spain

SOLUCION INYECTABLE
- 690 ESP

injezzjoni

sa 250 kg),
zwiemel li ma
jipproducux ikel,
klieb
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Spanja CENAVISA, S.L. PURMICINA 40 MG/ML gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE injezzjoni sa 250 kg),
43205 Reus (Tarragona) - 2922 ESP hniezer (hniezer
Spain tal-halib),
zwiemel mhux
intizi ghall-
konsum mill-
bniedem, klieb,
gtates
Spanja CENAVISA, S.L. GENTACEN 100mg/ml gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (sa eta ta’ M
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE injezzjoni 13-il gimgha)
43205 Reus (Tarragona) - 2583 ESP
Spain
Spanja S.P. VETERINARIA, S.A. GENTAVIN 100mg/ml gentamicin 100 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (sa eta ta’ M
Ctra Reus Vinyols, km 4.1 SOLUCION INYECTABLE injezzjoni 13-il gimgha)
Riudoms (Tarragona) 43330 | - 2584 ESP
Spain
Spanja MEVET, S.A.U. GENTAVALL 5mg/ml gentamicin 5 mg/ml soluzzjoni ghall- Qziegez, klieb, M
Poligono Industrial El Segre | SOLUCION INYECTABLE injezzjoni gtates
Parcela 409-410 - 304 ESP
25191 Lérida
Spain
Spanja LABORATORIOS HIPRA, S.A. | GENTIPRA - 305 ESP gentamicin 50 mg/ml soluzzjoni ghall- Frat (ghoggiela IM, 1V bil-mod

Avda. la Selva 135
Amer (Girona)
17170

Spain

injezzjoni

sa 250 kg)
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In-
Netherlands

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24m
4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Genta-ject 10%

gentamicin

100 mg/ml

soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Frat sa eta ta’
13-il gimgha

M
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Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-emendar tas-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
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Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika tal-prodotti
medicinali veterinarji li fihom gentamicin li huma pprezentati
bhala soluzzjonijiet ghall-injezzjoni li ghandhom jinghataw
lill-frat u lill-hniezer(ara I-Anness I)

1. Introduzzjoni

Gentamicin hu antibijotiku aminoglycoside indikat ghall-kura ta’ varjeta ta’ infezzjonijiet batterjali.
Normalment hu jintuza bhala I-melh tas-sulfat. F'medicina veterinarja, gentamicin princ¢ipalment
jintuza bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat, il-hniezer, iz-zwiemel, il-gtates u I-klieb.

Wara applikazzjoni ghall-awtorizzazjoni ghat-tgeghid fis-suq lill-Agenzija Federali Belgjana ghall-
Medicini u |-Prodotti tas-Sahha, skont I-Artikolu 13(1) tad-Direttiva 2001/82/KE kif emendata, jigifieri,
applikazzjoni generika, deher li ma giet iggenerata ebda data ta’ residwu specifika ghal xi prodott
b’appogg tal-perjodi ta' tizmim tal-laham tal-frat u I-hniezer u I-gewwieni tal-annimal ghall-prodott ta’
referenza Genta 100 mg/ml, kif awtorizzat fil-Germanja. Wagqt li ntuzat id-data disponibbli fis-CVMP
EPMAR ghal gentamicin (EMEA/MRL/803/01) !, ma kienx possibbli ghall-Belgju li jikkonferma i |-
perjodi tal-irtirar ta’ 95 jum ghall-frat u 60 jum ghall-hniezer huma siguri. Barra minn hekk, id-data
disponibbli fil-Belgju ghall-prodotti komparabbli tindika b'mod c¢ar li I-livelli ta’ residwi jistghu jkunu ‘I
fug mil-limiti massimi ta’ residwi (MRLs) fil-perjodi ta' tizmim proposti. Ghalhekk, il-Belgju kkunsidra li
s-sikurezza tal-konsumatur mhijiex zgurata mill-perjodi ta' tizmim stabbiliti ghall-prodott ta’ referenza
Genta 100 mg/ml (detentur ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH): CP-Pharma) u
konsegwentament, ghall-prodott generiku taghha Emdogent 100 (applikant: Emdoka).

II-Belgju nnota wkoll li hemm perjodi ta' tizmim approvati differenti ghall-frat u I-hniezer ghal prodotti
medicinali veterinarji li fihom gentamicin li huma pprezentati bhala soluzzjonijiet ghall-injezzjoni
madwar I-Unjoni Ewropea, ez, minn 28 jum sa 210 jum ghal-laham tal-frat u I-gewwieni tal-annimal,
minn 2 sa 7 ijiem ghall-halib tal-frat, b’xi whud mill-prodotti li jiddikjaraw “tuzahx f’'baqar li I-halib
taghhom hu intiz ghall-konsum mill-bniedem”; u minn 28 jum sa 150 jum ghal-laham tal-hniezer u I-
gewwieni tal-annimal.

Ghalhekk, fit-8 ta’ Jannar 2016, il-Belgju beda procedura skont I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE
ghall-prodotti medicinali veterinarji li fihom gentamicin li huma pprezentati bhala soluzzjonijiet ghall-
injezzjoni li ghandhom jinghataw lill-frat u lill-hniezer. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
Veterinarju (CVMP) intalab biex jezamina mill-gdid id-data kollha disponibbli dwar it-tnaqqis ta’
residwu u jirrakkomanda perjodi ta’ I-irtirar ghall-frat (laham u halib) u [-hniezer.

2. Diskussjoni tad-data disponibbli

Tnaqgqis ta’ residwu fil-laham tal-frat u I-gewwieni tal-annimal

Fl-istudji kollha pprezentati dwar it-tnaqqis ta’ residwu, gentamicin intuza bhala soluzzjoni milwiema
injetabbli u nghata gol-muskaoli.

Gie pprezentat studju konformi mal-GLP fl-ghoggiela dwar il-prodott Aagent 50 mg/ml soluzzjoni ghall-
injezzjoni (MAH: Fatro). It-tfassil tal-istudju hu konformi mal-istandards attwali. L-istudju involva
ghoggiela ta’ eta ingas minn xahar. Gruppi ta’ 5 annimali gew ikkurati b’doza ta’ 4 mg/kg piz tal-gisem
(bw) darba kuljum ghal 3 ijiem, u nqgatlu f’jiem 30, 40, 50, 60, 70, 80 u 90 wara |-ahhar ghotja. II-
kliewi, il-fwied, ix-xaham, il-muskoli u s-sit ta’ injezzjoni (il-qalba u madwarha) gew analizzati bl-uzu

! 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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ta’ metodu HPLC/MS-MS validat. L-analizi tar-rizultati ghal kull tessut twassal ghal perjodu tal-irtirar
massimu ta’ 103 ijiem, li jirrelata mat-tnaqgqis ta’ residwu fil-fwied, u li jinkiseb permezz tal-metodu
statistiku skont in-nota tas-CVMP ghal gwida dwar |-approcc lejn |-armonizzazzjoni tal-perjodi ta'
tizmim (EMEA/CVMP/036/95)2.

Il-prodott Aagent 50 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni gie ttestjat ukoll fi studji ta’ tnaqqis fil-frat
adulti. Dan I-istudju hu konformi mal-GLP u hu kkunsidrat mill-MAH (Fatro) bhala studju preliminarju.
Ma sar kampjunar ta’ ebda sit ta’ injezzjoni ta’ kontroll tal-madwar. Ir-residwu kkalkulat (gentamicin)
ma kienx ir-residwu indikatur stabbilit, u I-limitu aktar baxx ta’ kwantifikazzjoni (LLOQ) tal-metodu
HPLC-MS/MS kien dags I-MRL ghall-muskoli u x-xaham. Ma giet ipprezentata ebda data ta’ stabbilta. L-
istudju involva gruppi ta’ 4 annimali li rcievew doza ta’ 4 mg/kg bw darba kuljum ghal 5 ijiem, u li
ngatlu f’jiem 21, 35, 49 u 70 wara |-ahhar ghotja. Gew analizzati I-kliewi, il-fwied, ix-xaham, il-muskoli
u s-sit ta’ injezzjoni. F'jum 70, I-ahhar punt ghat-tehid tal-kampjuni, il-kon¢entrazzjoni ta’ gentamicin
xorta qabzet I-MRLs fil-kampjuni kollha tal-fwied u I-kliewi, b’xi valuri li ammontaw ghal aktar minn
darbtejn I-MRL attwali fil-kliewi u aktar minn 3 darbiet ta’ dak fil-fwied. Ebda perjodu tal-irtirar
affidabbli ma gie stabbilit minn din id-data.

Gie pprovdut studju konformi mal-GLP li sar b’Gentamicina 4 % solucion inyectabile (applikabbli ghal
Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli inyectable 40 mg/ml, Gentavall 40 mg/ml, Vetersan

gentamicina 40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml u Purmicina 40 mg/ml (MAHs: Laboratorios Calier,
Laboratorios Maymo, Super's Diana, Mevet, Laboratorios e Industrias Iven u Cenavisa)). L-istudju
jissodisfa I-istandards attwali, ghalkemm ix-xaham u |-muskoli (minbarra s-sit ta’ injezzjoni) ma gewx
analizzati. Madankollu, fid-dawl tad-data generali disponibbli dwar it-tnaqgis ta’ residwu f'gentamicin,
hu maghruf li x-xaham u I-muskoli (minbarra I-muskolu tas-sit ta’ injezzjoni) mhumiex tessuti ta’
limitazzjoni. L-annimali rregistrati kienu ghoggiela tal-ixtarr ta’ 6-7 xhur. Gruppi ta’ 4 annimali gew
ikkurati b’doza ta’ 4 mg/kg bw kull 12-il siegha ghal 3 ijiem, u ngatlu f’jiem 80, 100, 130, u 170 wara
I-ahhar ghotja. Il-kliewi, il-fwied u s-sit ta’ injezzjoni (il-qalba u madwarha) gew analizzati bl-uzu ta’
metodu HPLC/MS-MS validat. L-analizijiet tar-rizultati ghal kull tessut iwasslu ghal perjodu tal-irtirar
massimu ta’ 192 jum, li jirrelata ma’ tnaqgis ta’ residwu fil-fwied u li jigi kkalkulat b’‘metodu ta’
statistika.

Gie pprezentat studju iehor fuq I-ghoggiela fir-rigward tal-prodottt Vetrigen (MAH: Ceva Sante
Animale), izda mhuwiex konformi mal-GLP. L-istudju jikkoncerna annimali mhux tal-ixtarr li jiznu
madwar 50-60 kg. Gruppi ta’ 3 annimali biss gew ikkurati b’doza ta’ 4 mg/kg bw kull 12-il siegha ghal
4.5 ijiem (9 injezzjonijiet), u ngatlu f'jiem 15 u 60 wara I-ahhar ghotja. Il-kliewi, il-fwied, ix-xaham, il-
muskoli u s-sit ta’ injezzjoni, minghajr ebda kampjun tal-madwar ta’ kontroll, gew analizzati bl-uzu ta’
metodu mikrobijologiku, u m’hemm ebda data ta’ validazzjoni adegwata disponibbli dwarhom. Fl-ahhar
punt ta’ gatla, jigifieri jum 60, il-livelli ta’ residwu kienu taht I-MRL fil-fwied u I-kliewi, izda ma tista’
tinstilet ebda konkluzjoni deciziva dwar dan ghax-xaham, il-muskoli u b'mod partikolari, is-sit ta’
injezzjoni, peress li I-limitu tas-sensittivita relatat kien darbtejn tal-MRL. B'mod generali, ma jistax jigi
derviat perjodu tal-irtirar minn dan l-istudju.

Gie pprovdut studju konformi mal-GLP li sar b’Genta-ject 10 % (MAH: Dopharma). L-istudju jissodisfa
|-istandards attwali, ghalkemm il-metodu analitiku kien mikrobijologiku u ma ttiehed ebda kampjun
tas-sit ta’ injezzjoni tal-madwar ta’ kontroll (min-naha I-ohra, gew analizzati zewg siti ta’ injezzjoni
ghal kull annimal, wahda fuq kull naha). L-assagg mikrobijologiku gie vvalidat b’'mod xieraq. L-annimali
rregistrati kienu ghoggiela mhux tal-ixtarr ta’ madwar 3 xhur, u hu rrappurtat li matul I-istudju,
inghataw ghalf solidu. Gruppi ta’ 4 annimali gew ikkurati b’doza ta’ 2 mg/kg bw kull 12-il siegha ghal

3 ijiem, u ngatlu f’jiem 76, 90, 104, u 126 wara |-ahhar ghotja. Gew analizzati I-kliewi, il-fwied, il-
muskoli, ix-xaham u s-sit ta’ injezzjoni. Ma setax jigi applikat il-metodu ta’ statistika ghax, ghat-tessuti

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 quideline/2009/10/WC500004428.pdf
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kollha li jittieklu, kien hemm disponibbli numru insuffi¢jenti ta’ punti ta’ data. L-uzu tal-metodu
alternattiv, applikat ghad-data fil-kliewi, u b’'margini ta’ sigurta ta’ 10 %, iwassal ghal perjodu tal-
irtirar ta’ 139 jum.

Il-prodotti Forticine Solution 1 % u 4 % (MAH: Vetoquinol), gew investigati fi studju wiehed ewlieni
b’fokus fuq il-kliewi, il-fwied u I-muskoli, u bl-uzu tas-soluzzjoni 1 %, u fi studju konfermatorju bl-uzu
tas-soluzzjoni 4 %, wara turija tal-bijoekwivalenza tal-plazma ghall-gawwa 1 %, u fejn gie analizzat
biss is-sit ta’ injezzjoni. Fiz-zewd studji, kienu involuti ghoggiela ta’ eta massima ta’ 1.5 xhur, x’aktarx
mhux tal-ixtarr. L-istudji kienu jew mhux konformi mal-GLP, jew bl-istatus mhux maghruf.

Fl-istudju ewlieni, id-doza moghtija kienet ta’ 4 mg/kg bw darba, segwita minn tliet injezzjonijiet ta’

2 mg/kg bw kull 12-il siegha. Il-metodu analitiku uza kromatografija likwidu-likwidu b’ditezzjoni
fluworometrika izda d-data li turi I-validita tal-metodu ma kinitx disponibbli, gew issorveljati biss 3
minn 4 komponenti tar-residwu indikati ta’ gentamicin rakkomandati. Kienu involuti biss zewg annimali
ma’ kull hin ta’ gatla (14-il siegha, 7 ijiem, 14-il jum, 28 jum). Minhabba LLOQ |li mhuwiex ¢ar u li hu
possibbilment oghla mill-MRLs rispettivi, ebda konkluzjoni ma tista’ tinstilet dwar ir-residwi fil-muskoli
u I-fwied. Fil-kliewi, fl-ahhar punt ta’ zmien, jigifieri, 28 jum wara |-ahhar ghotja, il-kon¢entrazzjonijiet
kollha tar-residwu kienu taht il-valur MRL attwali, ghalkemm huma baqgghu relattivament grib tal-MRL
(680 u 700 ug/kg). B'mod generali, ma jistax jigi derviat perjodu tal-irtirar minn dan I-istudju.

Fl-istudju tas-sit ta’ injezzjoni u konfermatorju, ma ttiehed ebda kampjun tal-madwar ta’ kontroll izda
ntuzaw 3 siti ta’ iinjezzjoni ghal kull annimal, f'6 annimali. Id-doza li r¢ivew kienet ta’ 3 mg/kg bw kull
8 sighat ghal 3 ijiem. II-metodu analitiku kien assagg batterjologiku li ghalih ma kien hemm ebda data
ta’ validazzjoni xierga disponibbli, b’LLOQ ta’ 100 ug/kg, jigifieri, id-doppju tal-MRL applikabbli attwali
(50 pg/kg ghall-muskoli). Ghal dik ir-raguni, mhuwiex possibbli li jintuza I-istudju biex jintwera perjodu
tal-irtirar sigur, minkejja I-fatt li ma nstab ebda residwu oghla mil-limitu tas-sensittivita ta’ 100 pg/kg.

Sar studju iehor GLP kemm dwar il-frat kif ukoll dwar il-hniezer li sar b’‘Gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni
ghall-injezzjoni (MAH: Vetprom), bl-uzu ta’ immunoassadg relatat mal-enzimi bhala I-metodu analitiku.
L-istudju mhuwiex ipprovdut bhala rapport shih izda bhala sommarju. Ebda data ta’ validazzjoni shiha
mhi disponibbli. Tnaqqis tar-residwi gie segwit biss fil-kliewi u fil-fwied, b'mod partikolari s-sit ta’
injezzjoni ma giex analizzat. Kienu involuti biss zewg annimali ghal kull punt ta’ gatla. L-istudju sar fi
frat tal-ixtarr (350-380 kg). Id-doza moghtija kienet ta’ 4 mg/kg bw f'intervall ta’ 12-il siegha fl-ewwel
jum, u wara, f'intervalli ta’ 24 siegha, sal-hames jum inkluz. Gruppi ta’ frat ingatlu 60, 70, 80 u 90 jum
wara l-ahhar ghotja. F’jum 80, kemm ir-residwi fil-kliewi kif ukoll dawk fil-fwied jagghu taht |-MRL.
Madankollu, fid-dawl tan-nuqgqasijiet tal-istudju, ma setax jigi derivat perjodu ta’ rtirar affidabbli minn
dan l-istudju.

F'rapporti ta’ valutazzjoni ta’ tigdid kif ivvalutat mill-NCA Belgjana, gie identifikat studju li jappogga I-
perjodu ta' tizmim ghal Genta-kel 5 % fl-ghoggiela (MAH: Kela). Ebda rapport ta’ studju shifh u rapport
ta’ validazzjoni tal-metodu analitiku mhu disponibbli. L-istatus GLP tal-istudju mhuwiex maghruf. L-
istudju jinvolvi ghoggiela mhux tal-ixtarr ta’ eta ta’ 8-11-il gimgha, li récivew 3 mg/kg bw gentamicin
darbtejn kuljum ghal

3 ijiem konsekuttivi. L-annimali nqgatlu fjiem 4, 11, 20, u 89 wara |-ahhar ghotja, fi gruppi ta’ 4 sa 5.
Gew analizzati I-kliewi, il-fwied, ix-xaham, il-muskoli u s-sit tal-injezzjoni (b’ebda kampjun tal-madwar
ta’ kontroll) ghal tnaqqis ta’ residwu, bl-uzu ta’ metodu LC-MS/MS. Fl-ahhar punt ta’ zmien, jigifieri,
fjum 89, xorta nstabu residwi oghla mill-MRL fil-fwied (2 minn kull 5 kampjuni). L-uzu ta’ metodu
statistiku ghall-evalwazzjoni tad-data tal-fwied mhuwiex ikkunsidrat bhala xieraq, peress li ma tigix
issodisfata s-suppozizzjoni tal-omoskedastic¢ita. Ghat-tessuti I-ohrajn, jista’ jigi applikat il-metodu
alternattiv. Madankollu, fid-dawl tar-residwi oghla mill-MRL fil-fwied fjum 89, u meta jittiehed
f'’kunsiderazzjoni li ebda rapport ta’ studju shih mhu disponibbli u ebda rapport ta’ validazzjoni ta’
metodu analitiku mhu disponibbli, mhuwiex possibbli li jigi derivat perjodu ta' tizmim mill-istudju.
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Perjodi ta' tizmim ghal-laham tal-frat u I-gewwieni tal-annimal

B‘mod generali ghall-ispecijiet tal-frat, tliet studji jippermettu d-derivazzjoni tal-perjodi ta' tizmim ta’
103 ijiem ghal Aagent 50 mg/mI(MAH: Fatro), 192 jum ghal Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli

inyectable 40 mg/ml, Gentavall 40 mg/ml, Vetersan gentamicina 40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml u
Purmicina 40 mg/ml (MAHs: Laboratorios Calier, Laboratorios Maymo, Super's Diana, Mevet,
Laboratorios e Industrias Iven and Cenavisa), u 139 jum ghal Genta-ject 10 % (MAH: Dopharma).

Mhuwiex xieraq li d-data ta’ residwu tithallat flimkien sabiex jigi kkalkulat perjodu ta' tizmim generali
ghall-prodotti kollha peress li fl-istudji, gew applikati korsijiet ta’ dozagg differenti.

Huwa kkunsidrat li I-perjodi ta' tizmim ta’ 103, 192 u 139 jum ghandhom jigu applikati ghall-prodotti
specifi¢ci msemmija hawn fuq uzati fl-istudji korrispondenti, diment li I-kors ta’ dozagg rakkomandat
ikun identiku ghal dak applikat fl-istudju rilevanti, jew jammonta ghal dozagg ingas jew indags
f'termini tal-esponiment totali.

Ghal dawk il-prodotti msemmija fil-paragrafu ta’ hawn fuq li ghandhom dozi rakkomandati massimi li
jagbzu dawk uzati fl-istudji ta’ residwu korrisponenti, ghandu jigi applikat I-aghar kaz ta’ perjodu tal-
irtirar derivat minn data ta' residwu, jigifieri, 192 jum, diment li d-doza totali skont ir-
rakkomandazzjonijiet ta’ SPC ma tagbizx id-doza totali moghtija fl-istudju li pprovda dan il-perjodu tal-
irtirar (jigifieri, 24 mg gentamicin bazi ghal kull kg bw).

Ghall-prodotti li I-istudju pprovdut ta’ tnaqgqis fir-residwi ma jkoprix il-kors ta’ dozagg rakkomandat,
jew ghal prodotti li ma tkun inghatat ebda data ghalihom, ghandu japplika I-aghar kaz ta’ perjodu tal-
irtirar ikkalkulat direttament minn data ta’ thaqqis ta’ residwu, jigifieri, 192 jum. Dan jirrelata ma’ kors
ta’ dozagg ta’ 4 mg/kg bw kull 12-il siegha ghal 3 ijiem, u volum ta’ injezzjoni ta’ 20 ml ghal
konc¢entrazzjoni ta’ 40 mg/ml. Jista’ jigi kkunsidrat li dan il-perjodu tal-irtirar hu suffi¢jenti biex ikopri
differenzi fil-kompozizzjoni tal-prodott li jistghu jhallu impatt fuq il-mudell ta’ tnaqgis ta’ residwu.
Kwalunkwe impatt bhal dan x’aktarx jibga’ limitat fid-dawl tal-kompozizzjonijiet tal-prodott disponibbli,
minhabba I-perjodu twil hafna li matulu jsehh it-tnaqqgis, u minhabba li I-prodotti kollha kkonc¢ernati
minn dan ir-riferiment huma soluzzjonijiet milwiema. Il-perjodu tal-irtirar ta’ 192 jum ma jistax jigi
applikat ghal prodotti li d-doza rakkomandata totali ghalihom tagbez id-doza uzata fl-istudju tar-
residwi, jigifieri, 24 mg gentamicin bazi ghal kull kg bw.

Ghal prodotti li d-doza totali taghhom tagbez dik li ghaliha d-data ta’ residwi affidabbli hi disponibbli
(jigifieri, ghal prodotti moghtija f'dozi ikbar minn 24 mg gentamicin bazi ghal kull kg bw fil-frat), is-
CVMP qgabel li jestrapola perjodi ta' tizmim ibbazati fug principji farmakokineti¢i. Dan mhuwiex approcc
standard u mhuwiex imsemmi fil-gwida tas-CVMP. Madankollu, fil-kuntest ta’ din il-pro¢edura ta'
referenza, fejn prodotti diga huma awtorizzati u fejn data limitata ta’ tnaqgis ta’ residwi hi disponibbli,
I-uzu ta’ dan l-approéé pragmatiku gie kkunsidrat bhala mod accettabbli ta’ kif tinzamm id-disponibbilta
tal-prodotti medic¢inali waqt li tigi zgurata s-sigurta tal-konsumatur. L-approc¢¢ farmakokinetiku juza n-
nofs hajja ta’ tnaqqis terminali osservata fit-tessuti, il-perjodu ta' tizmim stabbilit abbazi tad-data, u d-
doza li ghandha tinghata sabiex ikun hemm lok ghad-derivazzjoni tal-perjodi ta' tizmim, skont il-
formula li gejja:

WPsdig = WPgagim + {1092(Dgdia/ Dgadim) X Tus2(fazi finali)} 9nal-eareb numru

Fejn: WPy4q hu I-perjodu ta' tizmim ghall-prodott Ii ghandu jigi derivat perjodu ta' tizmim ghalih;
WPgadim hu I-perjodu ta' tizmim li minnu hi proposta estrapolazzjoni; Dggiq hi d-doza tal-prodott li
ghandu jigi derivat perjodu ta' tizmim ghalih; Dgaqim hi d-doza tal-prodott i minnha hi proposta
estrapolazzjoni; Ty,y(fazi finali) hi n-nofs hajja terminali.

Din il-kalkulazzjoni hi applikabbli sakemm il-kinetici tat-tnaqqis ikunu lineari u meta r-residwi jitnagqsu

taht I-MRLs, id-distribuzzjoni tat-tessuti tkun shiha. In-nofs hajja medja kkalkulata hi ta’ 20.41 jum.
Dan il-metodu jwassal ghal perjodu ta' tizmim estrapolat rakkomandat ta’ 214-il jum ibbazat fuq id-
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doza totali rakkomandata massima ghal hafna mill-prodotti kkon¢ernati, jigifieri, 50 mg gentamicin
bazi ghal kull kg bw. Prodott wiehed biss (Gentamicin Bremer Pharma, awtorizzat fil-Latvja, MAH:
Bremer Pharma) jirrakkomanda doza totali oghla, ta’ 80 mg gentamicin bazi ghal kull kg bw. F'dak il-
kaz, hu rrakkomandat perjodu ta' tizmim estrapolat ta’ 228 jum.

Ghandu jigi enfasizzat li I-metodu ta’ estrapolazzjoni uzat hu approc¢¢ pragmatiku bl-ghan li jippreserva
d-disponibbilta tal-prodott waqt li fl-istess hin jizgura s-sigurta tal-konsumatur. Huwa rikonoxxut li
hemm xi incertezzi fid-data fir-rigward tan-nofs hajja termali u I-linearita tad-doza tal-kinetici tat-
tnaqqis, li t-tnejn huma kundizzjonijiet, li jehtieg li jigu ssodisfati ghal uzu korrett tal-estrapolazzjoni.
L-intenzjoni hi li jigu indirizzati dawk il-prodotti kkonc¢ernati minn din il-pro¢edura li d-doza
rakkomandata massima taghhom hi gholja u li ebda perjodu ta' tizmim ma jista’ jigi stabbilit ghalihom
b’mod konvenzjonali bbazat fuq id-data ta’ residwu. Ghal prodotti li d-doza rakkomandata massima
taghhom hi taht dik uzata fl-istudji tar-residwi tal-aghar kaz (24 mg gentamicin bazi ta’ ghal kull

kg bw), I-uzu ta’ dan I-approc¢ ta’ estrapolazzjoni mhuwiex ikkunsidrat bhala wiehed xieraq, peress li |-
uzu tal-aktar perjodu ta' tizmim ikkalkulat gholi ghandu I-effett i jinkorpora mardini ta’ sigurta generali
biex ikopri n-nugqas ta’ data specifika u adegwata.

Xi whud mill-prodotti kkoncernati jistghu jintuzaw f'annimali ikbar fl-eta milli dawk uzati fl-istudji. Dan
iwassal ghal volumi ta’ injezzjoni totali oghla, li jista’ jimplika rata ta’ tnaqqgis aktar baxxa minhabba I-
proporzjon wi¢¢/volum tal-bolus tas-sit ta’ injezzjoni. Ghalhekk, il-perjodi ta' tizmim ma jistghux jigu
estrapolati ghal volumi oghla ta’ injezzjonijiet minn dawk applikati fl-istudji. Madankollu, mid-data
kollha kkunsidrata, jidher, li ghallingas ghal volum ta’ injezzjoni sa 20 ml fl-ghoggiela, is-sit ta’
injezzjoni ma jillimitax it-tessuti u ghalhekk, jista’ jitqies li r-riskju ghall-konsumatur fir-rigward tal-
volumi oghla ta’ injezzjoni jibgghu baxxi.

Il-perjodu ta' tizmim ta’ 192 jum gie stabbilit f'annimali tal-ixtarr, madankollu |-Kumitat jikkunsidra li
hu applikabbli wkoll ghal ghoggiela mhux tal-ixtarr. Tabilhaqq, il-prodotti kkoncernati huma ghal
injezzjoni parentali u ghalhekk I-impatt tal-fizjologija digestiva aktarx hu limitat. Barra minn hekk, il-
paragun tal-istudji ma’ Aagent 50 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni (MAH: Fatro) u Genta-ject 10 %
(MAH: Dopharma) juri li t-tnaqgis ta’ residwu ma jsirx aktar bil-mod fl-annimali zghar hafna fl-eta,
peress li |-perjodu ta' tizmim hu aktar baxx (103 ijiem) fl-ghoggiela ta’ inqgas minn xahar li jircevu
sostitut tal-halib u suppliment solidu, milli f'ghoggiela ikbar fl-eta li jiréievu ikel solidu. Sa ¢ertu punt,
dan hu kkonfermat mit-tnaqqis rapidu osservat b’Forticine Solution 1 % (MAH: Vetoquinol), li sar ukoll
f'ghoggiela zghar mitmughin b’sostitut tal-halib. Barra minn hekk, il-perjodu ta’ tnaqqis ta’ residwu hu
twil ghal gentamicin, u f'hafna kazijiet, se jkopri perjodu fejn I-annimali, mill-ingas, se jkunu
parzjalment tal-ixtarr.

Tnaqgqis ta’ residwu fil-laham tal-hanzir u I-gewwieni tal-annimal

Fl-istudji kollha pprezentati dwar it-tnaqqis ta’ residwu, gentamicin intuza bhala soluzzjoni milwiema
injetabbli u nghata minn gol-muskoli.

Hemm studju disponibbli dwar il-prodott Aagent 50 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni (MAH: Fatro).
Dak I-istudju fil-gziegez hu konformi mal-GLP, it-tfassil tieghu hu konformi mal-istandards attwali. II-
gziegez li ntuzaw kienu ta’ ingas minn xahar. Gruppi ta’ 5 annimali kienu kkurati b’doza ta’ 4 mg/kg bw
darba kuljum ghal 3 ijiem, u nqatlu f’jiem 30, 40, 50 u 60 wara |-ahhar ghotja. II-kliewi, il-fwied, il-
gilda u x-xaham, il-muskoli u s-sit ta’ injezzjoni (il-galba u madwarha) gew analizzati bl-uzu ta’
metodu HPLC/MS-MS validat. L-analizi tar-rizultati ghal kull tessut iwasslu ghal perjodu ta' tizmim
massimu ta’ 66 jum, li jirrelata ma’ tnaqqis ta’ residwu fil-gilda u x-xaham u fis-sit ta’ injezzjoni u li
jinkiseb bl-uzu tal-metodu ta’ kalkolu alternattiv.

Il-prodott Aagent 50 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni gie ttestjat ukoll fi studji ta’ tnaqqis fil-hniezer
adulti. Dan I-istudju hu konformi mal-GLP u hu kkunsidrat mill-MAH (Fatro) bhala studju preliminarju.
Ma gie analizzat ebda kampjun tal-madwar tas-sit ta’ injezzjoni ta’ kontroll. Ma gie analizzat ebda
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kampjun gilda u xaham, minhabba li x-xaham biss gie kkampjunat. Ir-residwu kkalkulat, gentamicin,
ma kienx ir-residwu indikatur, u I-LLOQ tal-metodu HPLC-MS/MS kien dags I-MRL ghall-muskoli u x-
xaham. Ma giet ipprezentata ebda data ta’ stabbilta. Gruppi ta’ 4 hniezer adulti li kienu ged jircievu
doza ta’ 4 mg/kg bw darba kuljum ghal 5 ijiem, ingatlu fjiem 7, 21, 35, u 49 wara |-ahhar ghotja, u
gew analizzati I-kliewi, il-fwied, ix-xaham, il-muskoli u s-sit ta’ injezzjoni. Fjum 49, [-ahhar punt ta’
kampun, il-livelli tal-kliewi u tal-fwied kienu ‘Il fug mill-MRLs fil-kampjuni kollha, b’xi valuri li kienu
aktar mid-doppju tal-MRL fil-kliewi u aktar minn 3 darbiet tal-MRL fil-fwied. Barra minn hekk, ghas-sit
ta’ injezzjoni, kon¢entrazzjoni wahda xorta kienet kemm kemm ‘il fug mill-MRL f’jum 49. Ghalhekk,
ebda perjodu ta' tizmim affidabbli ma jista’ jigi stabbilit minn din id-data.

Fir-rigward tal-prodottt Vetrigen (MAH: Ceva Sante Animale), hemm studju iehor fuq il-hniezer
disponibbli . L-istudju mhuwiex konformi mal-GLP. L-istudju huwa dwar annimali li jiznu bejn

23 u 27 kg. Gruppi ta’ 3 annimali biss gew ikkurati b’doza ta’ 4 mg/kg bw kull 12-il siegha ghal

4.5 ijiem (9 injezzjonijiet), u ngatlu f'jiem 15 u 60 wara I-ahhar ghotja. Il-kliewi, il-fwied, ix-xaham, il-
muskoli u s-sit ta’ injezzjoni, minghajr ebda kampjun tal-madwar ta’ kontroll, gew analizzati bl-uzu ta’
metodu mikrobijologiku, u m’hemm ebda data ta’ validazzjoni adegwata disponibbli dwarhom. Fl-ahhar
punt ta’ qatla, jigifieri, jum 60, il-livelli ta’ residwi kienu aktar baxxi mill-MRL fil-fwied u fil-kliewi, izda
ma tista’ tinstilet ebda konkluzjoni konkreta ghax-xaham, il-muskoli u b'mod partikolari, is-sit ta’
injezzjoni, peress li I-limitu tas-sensittivita relatat kien id-doppju tal-MRL. Ma jistax jigi derivat perjodu
ta' tizmim affidabbli minn dan l-istudju.

Studju li sar b’Gentavall 5 mg/ml (MAH: Mevet), ma kienx konformi mal-GLP b’mod ¢ar (b’'mod
sorprendenti, I-istudju uza doza baxxa ta’ 5 mg ghal kull annimal, fi gzieqez tat-twelid (eta ta’ 3-

5 ijiem), moghtija darba). Barra minn dan, jista’ jitqies bhala li jissodisfa |-istandards attwali,
ghalkemm il-muskoli (barra mis-sit ta’ injezzjoni) u x-xaham ma gewx analizzati, dan jista’ jigi accettat
peress li dawn it-tessuti huma rikonoxxuti bhala li ma jillimitawx fir-rigward tat-tnaqgis ta’ residwu ta’
gentamicin. Intuza metodu analitiku HPLC-MS/MS validat. Gruppi ta’ 4 annimali ngatlu f’jiem 40, 45

u 50 wara l-ahhar ghotja. Gew analizzati I-kliewi, il-fwied u s-sit ta’ injezzjoni. Minhabba d-dags tal-
annimali ma seta’ jittiehed ebda kampjun tas-sit ta’ injezzjoni tal-madwar ta’ kontroll. Kif kien mistenni
fid-dawl tad-doza moghtija, it-tnaqqis jidher rapidu hafna fit-tessuti kollha u fl-ewwel punt ta’ zmien,
il-livelli kienu taht I-MRL, jigifieri, 40 jum. Il-perjodu ta' tizmim derivat minn din id-data, ibbazat fuq il-
metodu alternattiv b’'medda ta’ sigurta ta’ 10 %, u li jirrelata ma’ doza wahda ta’ 5 mg/annimal, hu ta’
44 jum ghall-gzieqez.

Sar studju GLP kemm dwar il-frat kif ukoll dwar il-hniezer b’‘Gentamicin 40 mg/ml soluzzjoni ghall-
injezzjoni (MAH: Vetprom), bl-uzu ta’ immunoassagg relatat mal-enzimi bhala I-metodu analitiku. L-
istudju mhuwiex ipprovdut bhala rapport shih izda bhala sommarju. Ebda data ta’ validazzjoni shiha
mhi disponibbli. Tnaqqis tar-residwi gie segwit biss fil-kliewi u fil-fwied, b'mod partikolari s-sit ta’
injezzjoni ma giex analizzat. Kienu involuti biss zewg annimali ghal kull punt ta’ gatla. L-istudju sar fi
frat tal-ixtarr (350-380 kg) u fi hniezer ta’ 35-40 kg. Id-doza moghtija kienet ta’ 4 mg/kg bw
b’intervall ta’ 12-il siegha fl-ewwel jum, u wara, f'intervalli ta’ 24 siegha, sal-5 jum inkluziv. Gruppi ta’
hniezer ingatlu 14, 28, 35 u 40 jum wara l-ahhar ghotja. Kemm ir-residwi fil-kliewi kif ukoll dawk fil-
fwied jaqghtu taht [-MRL f'jum 28 fl-istudju. Ma jistax jigi derivat perjodu ta’ rtirar affidabbli minn dan
I-istudju. Madankollu, minhabba n-nuqqasijiet tal-istudju, ma jistax jigi derivat perjodu ta' tizmim
affidabbli minn dan I-istudju.

F'rapporti ta’ valutazzjoni ta’ tigdid kif ivvalutati mill-NCA Belgjana, gew identifikati zewg studji, li
jappoggaw rispettivament il-perjodi ta' tizmim ghal Genta-kel 5 % (MAH: Kela), u ghal Gentavento-5
fl-ghoggiela (MAH: VMD). Ebda rapport shifh mhu disponibbli ghall-istudju b’Genta-kel 5%, waqt li |-
istudju b’Gentaveto-5 gie pprovdut bhala rapport shih.
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L-istudju ghal Genta-kel 5 % (MAH: Kela) fil-qziezez uza doza ta’ 3 mg/kg bw darbtejn kuljum, id-
durata tal-kura ma setghetx tigi identifikata. Gruppi ta’ 4 sa 5 annimali nqgatlu f'jiem 3, 10, 17, 27, 67
u 89 wara l-ahhar ghotja. Gew analizzati I-kliewi, il-fwied, ix-xaham, il-muskoli u s-sit ta’ injezzjoni
(b'ebda kampjun tal-madwar) bl-uzu ta metodu validat LC-MS/MS madankollu r-rizultati ghax-xaham
mhumiex disponibbli. Ebda perjodu ta' tizmim ma jista’ jigi konkluz mill-istudju peress li nstabu residwi
‘| fug mill-MRL fit-tessuti kollha li ghalihom kienet disponibbli data adegwata fl-ahhar punt ta’ zmien,
jigifieri, 89 jum wara I-ahhar ghotja.

L-istudju ghal Gentaveto-5 (MAH: VMD sar fi hniezer li jiznu bejn 3.75 u 8 kg, u li gew ikkurati

b’5 mg/kg btw, kull 12-il siegha ghal 5 ijiem. Gruppi ta’ 5 annimali kull wiehed ingatlu fjiem 14, 42, 70
u 112 wara l-ahhar ghotja. Il-kliewi, il-fwied, il-gilda u x-xaham u s-siti ta’ injezzjoni gew analizzati
ghal tnaqqis ta’ residwi, bl-uzu ta’ metodu LC-MS/MS validat. Ma ttiehed ebda kampjun tal-madwar ta’
kontroll ghas-sit ta’ injezzjoni, izda gew analizzati 2 siti ghal kull annimal u s-siti gew ikkunsidrati bhala
grib xulxin b’mod suffi¢jenti. Fjum 112, wara I-ahhar injezzjoni, I-ahhar punt ta’ zmien, il-
konc¢entrazzjonijiet kollha kienu taht [-MRL. Il-perjodu ta' tizmim approvat ghal 146 jum gie derivat
mill-uzu ta’ metodu alternattiv b’'medda ta’ sigurta ta’ 30 %, u jista’ jitigies bhala sigur ghall-
konsumatur.

Perjodi ta' tizmim ghall-hniezer

Ghall-ispecijiet fil-mira tal-hniezer, gew identifikati tliet studji li minnhom gie konkluz perjodu ta'
tizmim affidabbli b’'mod suffi¢jenti. Dawk huma I-istudji li saru bil-prodotti Gentavall 5 mg/ml (MAH:
Mevet), Aagent 50 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni (MAH: Fatro), u Gentaveto-5 (MAH: VMD). II-
perjodi ta' tizmim huma 44, 66 u 146 jum rispettivament. Dawn ma jirrelatawx mal-istess pozologija
applikata.

Ta’ min wiehed jinnota li I-perjodu ta' tizmim ta’ 44 jum fil-qziegez ibbazat fuq |-istudju
b’Gentavall 5 mg’'ml (MAH: Mevet) jikkorrispondi ghall-kundizzjonijiet tal-uzu partikolari hafna
(injezzjoni ta’ 5 mg wahda fin-neonati).

Huwa konkluz li I-perjodi ta' tizmim ta’ 44, 66 u 146 jum ghandhom jigu applikati ghall-prodotti
msemmija hawn fuq uzati fl-istudji korrispondenti, sakemm il-kors ta’ dozagg rakkomandat ikun
identiku ghal dak applikat fl-istudju rilevanti, jew jammonta ghal dozagg inqas jew indaqgs f'termini ta’
esponiment totali.

Ghal dawk il-prodotti msemmija fil-paragrafu ta’ hawn fuq li ghandhom dozi rakkomandati massimi li
jagbzu dawk uzati fl-istudji ta’ residwu, ghandu jigi applikat |-aghar kaz ta’ perjodu ta' tizmim derivat
direttament mid-data ta' residwu, jigifieri, 146 jum, diment li d-doza totali skont ir-
rakkomandazzjonijiet ta’ SPC ma tagbizx id-doza totali moghtija fl-istudju li pprovda dan il-perjodu ta'
tizmim (jigifieri, 50 mg gentamicin bazi ghal kull kg bw).

Il-perjodu ta' tizmim ta’ 146 jum jista’ wkoll jigi applikat ghal prodotti ohra, diment li d-doza totali
skont ir-rakkomandazzjonijiet ma tagbizx id-doza totali moghtija fl-istudju korrispondenti (50 mg
gentamicin bazi ghal kull kg bw). Huwa osservat li d-doza uzata fl-istudju rilevanti (50 mg gentamicin
bazi ghal kull kg bw) tidher li tkopri I-korsijiet ta’ dozagg rakkomandati attwali kollha. Jista’ jitgies li
dan l-aghar kaz ta’ perjodu ta' tizmim ikopri b’'mod sufficjenti I-effetti possibbli li jistghu johorgu mid-
differenzi fil-kompozizzjoni tal-prodott. Tabilhaqq, jidher li mill-kompozizzjonijiet disponibbli tal-
prodott, il-prodotti ghandhom kompozizzjonijiet simili hafna, inkluzi preservattvi komuni u sistemi ta’
baffer li x’aktarx ma jinfluwenzawx ir-rata ta’ assorbiment, u li huma prezenti fammonti relattivi baxxi
hafna. Barra minn hekk, il-perjodu li fih isehh it-tnaqqis hu twil hafna, u I-prodotti kollha kkoncernati
minn dan ir-riferiment huma soluzzjonijiet milwiema.

Fil-kaz tal-hniezer, il-perjodi ta' tizmim kollha stabbiliti jirrelataw ma’ volum injettat massimu ta’ 1 ml,
ghal konc¢entrazzjoni ta’ 50 mg/ml, u ma jistghux jigu estrapolati direttament kemm ghal volumi ikbar
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kif ukoll ghal dozi ikbar ghal kull sit ta’ injezzjoni. Ghalhekk, il-volum tal-injezzjoni ghandu jigi limitat
ghal massimu ta’ 1 ml ghal kull sit ta’ injezzjoni, jew ghal 50 mg gentamicin ghal kull sit ta’ injezzjoni
ghal prodotti b’gawwa li tagbez 50 mg gentamicin ghal kull ml.

Data dwar it-tnaqqis ta’ residwu fil-halib tal-frat

L-uniku tnaqgqis ta’ residwu fil-halib tal-bagar hu moghti b’Aagent 50 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
(MAH: Fatro), ghalkemm il-prodott mhuwiex awtorizzat ghall-uzu f’baqgar tal-halib. L-istudju hu meqjus
mill-MAH bhala studju pilota u jinvolvi 8 annimali biss. Ir-residwu kkalkulat (gentamicin) ma
kkorrispondiex mar-residwu indikat stabbilit, u d-data disponibbli mhijiex bizzejjed biex taghti lok
ghall-verifika tal-validitia tal-metodu analitiku HPLC-MS/MS. 1d-doza moghtija kienet ta’ 4 mg/kg bw
darba kuljum ghal durata ta’ 5 ijiem. Il-konc¢entrazzjonijiet tar-residwu fil-halib gew stabbiliti 12, 24,
36, 48, 60, 72, 84 u 96 siegha wara |I-ahhar ghotja. In-numru baxx ta’ annimali u ta’ punti ta’ data ma
tax lok ghall-analizi tar-rizultati bl-uzu tal-metodi ta’ statistika TTSC (time to safe concentration -
zmien ghal koncentrazzjoni sigura) jew SCLR (safe concentrations - konc¢entrazzjonijiet siguri, ibbazati
fuqg rigressjoni lineari, u li jaghtu lok ghal kejl taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni), skont in-Nota tas-
CVMP ghal gwida dwar id-determinazzjoni ta’ perjodi ta' tizmim ghall-halib (EMEA/CVMP/473/98)3. II-
metodu SCPM (koncentrazzjonijiet siguri, ibbazat fug data ghal kull punt ta’ zmien, li jaghtu lok ghal
data taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni) irrizulta f'perjodu ta' tizmim ikkalkulat ta’ 72 siegha, li
jikkorrispondi ghall-ewwel punti ta’ zmien fejn il-kon¢entrazzjonijiet kollha huma taht I-MRL, ghalkemm
f'7 minn 8 annimali fi 48 siegha wara I-ahhar ghotja, ir-residwi kienu taht I-MRL. B’'mod generali, id-
data minn dan l-istujdu ma tqisitx bhala adegwata ghall-ghan li jigi derivat perjodu ta' tizmim tal-halib.

Fl-istudju dwar ir-residwu tal-halib deskritt fis-CVMP EPMAR ghal gentamicin
(EMA/CVMP/619817/2015)*, hames baqar li kienu ged jahilbu gew ikkurati b’dozi gol-muskoli repetuti
ta’ 4 mg gentamicin/kg bw kuljum ghal 3 ijiem. Ittiehdu kampjuni tal-halib sa 90 siegha wara I-ahhar
ghotja. Ir-residwi ta’ gentamicin f'tessuti li jittieklu u fil-halib gew stabbiliti b'assagg mikrobijologiku
bil-limitu ta’ kwantifikazzjoni li kien 50 pg/kg (1/2 MRL). F’kull kampjun tal-halib |i ttiehed, ma nstab
ebda residwu attiv antimikrobiku, u dan hu indikattiv ta’ tnaqqis li, b’'mod generali, hu rapidu hafna.

Wagqt li jittiehed appro¢¢ pragmatiku intiz biex jippreserva d-disponibbilta tal-prodott f'bagar li ged
jahilbu waqt li tigi zgurata s-sikurezza tal-konsumatur, hu meqjus xieraq li jigi applikat il-perjodu ta'
tizmim tal-halib massimu awtorizzat, jigifieri, 7 ijiem, ghall-prodotti kollha li bhala speci indikata
ghandhom bagar li ged jahilbu. Dan il-perjodu ta' tizmim jinkludi margini ta’ sigurta wiesgha fir-
rigward tad-data disponibbli.

Kunsiderazzjonijiet generali

Abbazi tal-informazzjoni disponibbli ghas-CVMP, jidher li hemm diversi prodotti li ghalihom huma
moghtija struzzjonijiet mhux ¢ari ta’ dozagg fl-informazzjoni dwar il-prodott. Hi r-responsabbilta ta’
kull Awtorita Nazzjonali Kompetenti li tapplika r-rakkomandazzjonijiet ta’ din I-opinjoni abbazi tad-doza
massima rakkomandata skont is-SPC approvat, u li tiehu azzjoni f'’kaz li r-rakkomandazzjonijiet fl-
informazzjoni dwar il-prodott ma jkunux jistghu jigu interpretati sew.

Hu megqjus li meta mgabbla mar-rotta gol-muskoli, ir-rotta gol-vini, mhijiex mistennija li twassal ghal
livelli ta’ residwu gholjin u konsegwentament, il-perjodi ta' tizmim derivati minn ghoti taht il-gilda
jistghu wkoll jigu rrakkomandati ghal ghoti gol-vini. Madankollu, ir-rotta taht il-gilda m’ghandhiex
tibga’ tigi rrakkomandata ghall-frat u I-hniezer peress li I-kinetici tat-tnaqgis mis-sit ta’ injezzjoni
ghadhom mhux maghrufa u jistghu jkunu limitattivi.

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

4 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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L-istess razzjonalita uzata bhala bazi ghall-perjodi ta' tizmim ghal prodotti li fihom gentamicin bhala I-
unika sustanza attiva, tista’ tigi applikata wkoll ghal gentamicin flimkien ma’ trimethoprim u
sulfadimethoxine. Tabilhaqq, minhabba I-persistenza spec¢jalment twila ta’ gentamicin fit-tessuti, li
mhuwiex il-kaz ghas-sustanzi |-ohra fil-prodotti ta’ tahlit, fid-dawl tal-perjodi ta' tizmim generalment
approvati ghal prodotti li fihom trimethoprim and sulphonamides, m’hemm ebda raguni ghal stennija
ta’ kwalunkwe effett fit-tul fuqg ir-residwi minhabba interazzjoni.

Finalment, kors ripetut ta’ kura f'certu zmien ghandu probabbilta kbira li jwassal ghal akkumulazzjoni
ta’ residwi ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u potenzjalment fis-siti ta’ injezzjoni tal-annimali kkurati, u
ghalhekk fl-informazzjoni dwar il-prodott ghandu jigi stabbilit b’'mod ¢ar li ghandu jigi evitat kwalunkwe
kors ta’ kura ripetut matul il-perjodu ta' tizmim.

3. Valutazzjoni tal-beneficc¢ji/riskji

II-kwalita, is-sigurta tal-annimali fil-mira, is-sigurta tal-utent, ir-riskju ambjentali u I-effikacja ma gewx
ivvalutati f'din il-procedura ta’ referenza.

Il-perjodi ta' tizmim ghall-frat (laham u halib) u ghall-hniezer ghandhom jigu emendati skont kif
rakkomandat biex tinghata assigurazzjoni ghas-sikurezza tal-konsumatur.

Madankollu, ir-rotta taht il-gilda m’ghandhiex tibga’ tigi rrakkomandata ghall-frat u |-hniezer peress li
I-kinetici tat-tnaqgis mis-sit ta’ injezzjoni ghadhom mhux maghrufa u jistghu jkunu limitattivi.

Ghandha tizdied sentenza ta’ twissija mal-informazzjoni dwar il-prodott biex tavza li ghandu jigi evitat
kwalunkwe kors ta’ kura ripetut matul il-perjodu ta' tizmim.

II-bilan¢ generali bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodotti taht din il-procedura gie meqjus bhala pozittiv
soggett ghall-emendi rakkomandati fl-informazzjoni dwar il-prodott (ara I-Anness III).

Ragunijiet ghall-emendar tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif

Billi

e abbazi tad-data dwar it-tnaqgis ta’ residwu fil-frat u I-hniezer, is-CVMP qies |i |-perjodi ta' tizmim
ghall-frat (laham u halib) u I-hniezer ghandhom jigu emendati biex jipprovdu assigurazzjoni ghas-
sikurezza tal-konsumatur;

e fin-nuqqgas ta’ data dwar it-tnaqqis ta’ residwu bl-ghoti ta’ rotta taht il-gilda, is-CVMP qies li r-rotta
taht il-gilda ghall-frat u I-hniezer ghandha titnehha mill-informazzjoni dwar il-prodott;

e kors ta’ kura ripetut f'¢ertu zmien ghandu probabbilta kbira li jwassal ghal akkumulazzjoni ta’
residwi ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u potenzjalment fis-siti ta’ injezzjoni tal-annimali kkurati,
is-CVMP gies li ghandha tizdied sentenza ta’ twissija biex twissi li ghandu jigi evitat kwalunkwe
kors ta’ kura ripetut matul il-perjodu ta' tizmim;

e is-CVMP gies li I-bilan¢ generali bejn il-benefi¢¢j u r-riskji ghall-prodotti taht din il-proc¢edura jibga’
pozittiv soggett ghall-emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott;

is-CVMP irrakkomanda varjazzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal prodotti
medicinali veterinarji li fihom gentamicin li huma pprezentati bhala soluzzjonijiet ghall-injezzjonijiet i
ghandhom jinghataw lill-ifrat u lill-hniezer (ara I-Anness I) sabiex jemendaw is-sommarji tal-
karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif f’konformita mal-bidliet rakkomandati fl-
informazzjoni dwar il-prodott kif stabbilit fl-Anness III.
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Anness III

Emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott, tat-tikkettar u tal-fuljett ta’ taghrif
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A. Ghal Aagent 50 mg/ml elenkat fl-Anness I(Detentur tal-

Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq: Fatro S.p.A.

Meta d-doza totali massima, kif rakkomandat fl-informazzjoni dwar il-prodott, ma tagbizx 12 mg
gentamicin bazi ghal kull kg bw fil-frat u fil-hniezer, ghandha tintuza I-formolazzjoni tal-kliem ta’ hawn
taht:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u mnejn jinghataw

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fl-ghoggiela u I-gziegez.
Fil-hiniezer, taghtix aktar minn 1 ml ghal kull sit ta’ injezzjoni.

Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Ghoggiela:
Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 103 ijiem.
Qzieqgez:

Laham u gewwieni tal-annimal: 66 jum.

Tikkettar:

7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fl-ghoggiela u I-gziegez.

8. PERJODU TA' TIZMIM
Ghoggiela:

IM, IV: Laham u gewwieni tal-annimal: 103 ijiem.
Qziegez:

Laham u gewwieni tal-annimal: 66 jum.

Fuljett ta' taghrif:

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fl-ghoggiela u I-gziegez.
Fil-hiniezer, taghtix aktar minn 1 ml ghal kull sit ta’ injezzjoni.

Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.
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Ghoggiela:
Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 103 ijiem.
Qziegez:

Laham u gewwieni tal-annimal: 66 jum.
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B. Ghal Genta-ject 10 % elenkat fl-Anness I (Detentur tal-

Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: Dopharma Research
B.V.

Fejn il-frat u/jew il-hniezer ikunu diga gew approvati bhala specijiet fil-mira u diment li d-doza totali
massima, kif rakkomandat fl-informazzjoni dwar il-prodott, ma tagbizx

12 mg gentamicin bazi ghal kull kg btw fil-frat u 50 mg gentamicin bazi ghal kull kg btw fil-hniezer,
ghandu jintuza I-kliem ta’ hawn taht relatat mal-ispecijiet rilevanti:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u mnejn jinghataw

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat u fil-hniezer.
Fil-hniezer, taghtix aktar minn 50 mg gentamicin ghal kull sit ta’ injezzjoni.
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Minhabba I[-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 139 jum.

Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.

Tikkettar:

7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat u fil-hniezer.

8. PERJODU TA' TIZMIM

Frat:
IM, IV: Laham u gewwieni tal-annimal: 139 jum.
Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.

Fuljett ta' taghrif:

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA
Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat u fil-hniezer.
Fil-hniezer, taghtix aktar minn 50 mg gentamicin ghal kull sit ta’ injezzjoni.

Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.
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10. PERJODU TA' TIZMIM

Minhabba I-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 139 jum.

Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.
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C. Ghal Gentavall 5 mg/ml elenkat fl-Anness I (Detentur tal-

Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq: Mevet S.A.U.

Meta d-doza totali massima, kif rakkomandata fl-informazzjoni dwar il-prodott, ma tagbizx 5 mg
gentamicin bazi ghal kull kg bw ghal kull annimal fil-hniezer, ghandu jintuza I-kliem ta’ hawn taht:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Qziegez:

Laham u gewwieni tal-annimal: 44 jum.

Tikkettar:

8. PERJODU TA' TIZMIM

Qziegez:

Laham u gewwieni tal-annimal: 44 jum.

Fuljett ta' taghrif:

10. PERJODU TA' TIZMIM

Minhabba I[-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Qziegez:

Laham u gewwieni tal-annimal: 44 jum.
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D. Ghal Gentaveto-5 (50 mg/ml) elenkat fl-Anness 1

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suqg: V.M.D.

n.v.[

Meta d-doza totali massima, kif rakkomandata fl-informazzjoni dwar il-prodott, ma tagbizx 50 mg
gentamicin bazi ghal kull kg bw fil-hniezer, ghandu jintuza I-kliem ta’ hawn taht:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u mnejn jinghataw
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.
Fil-hiniezer, taghtix aktar minn 1 ml ghal kull sit ta’ injezzjoni.
4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Minhabba l[-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.

Tikkettar:

7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

8. PERJODU TA' TIZMIM

Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.

Fuljett ta' taghrif:

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.
Fil-hniezer, taghtix aktar minn 1 ml ghal kull sit ta’ injezzjoni.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.
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E. Ghal Gentamicin Bremer Pharma elenkat fl-Anness 1

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq: Bremer

Pharma GmbH)

Meta d-doza totali massima, kif rakkomandata fl-informazzjoni dwar il-prodott, tkun sa 80 mg
gentamicin bazi ghal kull kg bw fil-frat, ghandu jintuza I-kliem ta’ hawn taht:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u mnejn jinghataw

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Minhabba I[-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'

tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.
Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 228 jum.

Tikkettar:

7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.

8. PERJODU TA' TIZMIM

~

Fra

IM, IV: Laham u gewwieni tal-annimal: 228 jum.

Fuljett ta' taghrif:

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA
Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'

tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.
Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 228 jum.
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F. Ghall-prodotti I-ohra kollha elenkati fl-Anness I li d-dozi

totali rakkomandati taghhom ma jagbzux 24 mg gentamicin

bazi ghal kull kg bw ghall-frat u 50 mg gentamicin bazi ghal
kull kg bw ghall-hniezer

Fejn il-frat u/jew il-hniezer ikunu diga gew approvati bhala specijiet fil-mira u sakemm id-doza totali
massima, kif rakkomandat fl-informazzjoni dwar il-prodott, ma tagbizx 24 mg gentamicin bazi ghal kull
kg btw fil-frat u 50 mg gentamicin bazi ghal kull kg btw fil-hniezer, ghandu jintuza I-kliem ta’ hawn
taht relatat mal-ispecijiet rilevanti:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u mnejn jinghataw
Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat u fil-hniezer.

Ghal prodotti b'‘gawwa sa 50 mg gentamicin ghal kull ml: Fil-hniezer, taghtix aktar minn 1 ml ghal kull
sit ta’ injezzjoni.

Ghal prodotti b’gqawwa li tagbez 50 mg gentamicin ghal kull ml: Fil-hniezer, taghtix aktar minn 50 mg
gentamicin ghal kull sit ta’ injezzjoni.

Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 192 jum.

Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.

Tikkettar:

7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat u fil-hniezer.

8. PERJODU TA' TIZMIM

Frat:
IM, IV: Laham u gewwieni tal-annimal: 192 jum.
Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.
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Fuljett ta' taghrif:

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat u fil-hniezer.

Ghal prodotti b'gawwa sa 50 mg gentamicin ghal kull ml: Fil-hniezer, taghtix aktar minn 1 ml ghal kull
sit ta’ injezzjoni.

Ghal prodotti b’gawwa li tagbez 50 mg gentamicin ghal kull ml: Fil-hniezer, taghtix aktar minn 50 mg
gentamicin ghal kull sit ta’ injezzjoni.

Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.
10. PERJODU TA' TIZMIM

Minhabba I[-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 192 jum.

Hniezer:

Laham u gewwieni tal-annimal: 146 jum.
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G. Ghall-prodotti elenkati fl-Anness I li d-doza totali

rakkomandata taghhom hi bejn 24 mg gentamicin bazi ghal
kull kg bw u 50 mg gentamicin bazi ghal kull kg bw ghall-frat

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u mnejn jinghataw

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Minhabba I[-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'

tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.
Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 214-il jum.

Tikkettar:

7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.

8. PERJODU TA' TIZMIM

~

Fra

IM, IV: Laham u gewwieni tal-annimal: 214-il jum.

Fuljett ta' taghrif:

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA
Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f’siti ta’ injezzjoni differenti.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'

tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.
Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini: Laham u gewwieni tal-annimal: 214-il jum.
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H. Ghal prodotti elenkati fl-Anness I li ghalihom diga gew
approvati baqar tal-halib bhala speci fil-mira

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.9 Ammonti li ghandhom jinghataw u mnejn jinghataw

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f’siti ta’ injezzjoni differenti.

4.11 Perjodu(i) ta' tizmim

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini:

Laham u gewwieni tal-annimal: kif rakkomandat fis-sezzjonijet rilevanti tal-Anness III ta’ hawn fuq.

Halib: 7 ijiem.

Tikkettar:

7. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.

8. PERJODU TA' TIZMIM

Frat:
IM, 1V:
Laham u gewwieni tal-annimal: kif rakkomandat fis-sezzjonijet rilevanti tal-Anness III ta’ hawn fuq.

Halib: 7 ijiem.

Fuljett ta' taghrif:

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA
Fejn applikabbli, nehhi kwalunkwe referenza ghall-uzu taht il-gilda fil-frat.
Injezzjonijiet ripetuti ghandhom isiru f'siti ta’ injezzjoni differenti.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Minhabba |-akkumulazzjoni ta’ gentamicin fil-fwied, fil-kliewi u fis-sit ta’ injezzjoni, matul il-perjodu ta'
tizmim, ghandu jigi evitat kwalunkwe kors ta’ kura ripetut.

Frat:

Uzu gol-muskoli jew gol-vini:

Laham u gewwieni tal-annimal: kif rakkomandat fis-sezzjonijet rilevanti tal-Anness III ta’ hawn fuq.

Halib: 7 ijiem.
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