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Dziat lekow weterynaryjnych

Pytania i odpowiedzi dotyczgce weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych gentamycyne w
postaci roztworu do wstrzykiwan, przeznaczonych dla
bydta i Swin.

Wynik procedury arbitrazowej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/117)

Dnia 10 listopada 2016 r. Europejska Agencja Lekéow (zwana dalej ,,Agencjq") dokonata ponownej
oceny dotyczacej bezpieczenstwa konsumentéw pod wzgledem okresow karencji dla bydta (miesa i
mleka) i $win (miesa i podrobdw) dla weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
gentamycyne w postaci roztworu do wstrzykiwan. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
(CVMP) Agencji stwierdzit, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych gentamycyne w postaci roztworu do wstrzykiwan jest korzystny i zalecit
wprowadzenie poprawek dotyczacych okreséw karencji dla bydta i swin dla zapewnienia
bezpieczenstwa konsumentdéw.

Co to jest gentamycyna?

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym przeznaczonym do leczenia wielu infekcji
bakteryjnych. Zazwyczaj jest stosowana w postaci siarczanu. W weterynarii gentamycyna jest
stosowana zwykle jako roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, swin, koni, kotow i psow.

Dlaczego dokonano ponownej oceny weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych gentamycyne w postaci roztworu do
wstrzykiwan?

Belgia odnotowata, ze okresy karencji dla bydfa i $win w odniesieniu do weterynaryjnych produktéow
leczniczych zawierajacych gentamycyne, dostepnych w postaci roztworéw do wstrzykiwan, sg rozne w
réznych panstwach Unii Europejskiej, tj. dla wotowiny i podrobow wotowych od 28 do 210 dni, dla
mleka krowiego od 2 do 7 dni, przy czym w przypadku niektérych produktéw pojawia sie stwierdzenie:
»nie stosowac u kréw, ktérych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi”; dla wieprzowiny i
podrobdéw wieprzowych 28 do 150 dni.
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W dniu 8 stycznia 2016 r. Belgia wszczeta procedure na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE w
odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajagcych gentamycyne w postaci roztworu
do wstrzykiwan, przeznaczonych do podawania u bydta i Swin, ze wzgledu na kwestie zwigzane z
okresami karencji ustalonymi dla powyzszych produktéw. Zwrécono sie do CVMP o ponowng ocene
wszystkich dostepnych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci i zalecenie okreséw karencji dla
bydta (miesa i mleka) i swin (miesa i podrobdw).

Ktore dane ocenit CVMP?

Dane zastrzezone i odniesienia naukowe dotyczace poziomu pozostatosci zostaty przekazane przez
podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych CVMP stwierdzit, ze ogdlny stosunek korzysci do
ryzyka dla weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych gentamycyne w postaci roztworu do
wstrzykiwan jest korzystny i ustalit, ze okresy karencji dla bydta (miesa i mleka) i $win (miesa i
podrobdw) powinny zosta¢ zmienione dla zapewnienia bezpieczenstwa konsumentow. Ustalit rowniez,
ze dla bydta i $win zalecang droga podania nie powinno by¢ juz podanie podskérne z uwagi na to, ze
kinetyka eliminacji pozostatosci pozostaje nieznana. CVMP zalecit zmiane pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych gentamycyne w postaci roztworu do
wstrzykiwan w celu wprowadzenia stosownych poprawek w drukach informacyjnych dla produktéw.
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