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Parecer emitido na sequéncia de um procedimento de
consulta nos termos do artigo 35.°* para medicamentos
veterinarios contendo gentamicina apresentados sob a
forma de solugdes injetaveis para administracao em
cavalos

Denominacdo Comum Internacional (DCI): gentamicina

Antecedentes

A gentamicina é um antibiético aminoglicosideo que se destina ao tratamento de varias infe¢des
bacterianas. E geralmente utilizada sob a forma de sal sulfato. Em medicina veterinaria, a gentamicina
€ principalmente utilizada na forma de solucdo injetavel para administracdo em suinos, bovinos e
cavalos e na forma de solucéo oral para aves de capoeira. E também utilizada em medicina humana,
geralmente na forma de solugéo injetavel para administragédo intramuscular. Esta atualmente incluida
na lista de medicamentos essenciais para uso humano da Organizagdo Mundial de Saude (OMS).

Em 14 de fevereiro de 2014, a Dinamarca apresentou a Agéncia uma notificagdo de consulta nos
termos do artigo 35.° da Diretiva 2011/82/CE, relativamente a medicamentos veterinarios contendo
gentamicina apresentados na forma de solugdes injetaveis para administracdo em cavalos. Foi
solicitado ao CVMP que harmonizasse as indicacdes e os regimes posolégicos dos medicamentos em
questéo, tomando em linha de conta os dados disponiveis e, especialmente, em termos de seguranga
dos animais-alvo.

A consulta teve inicio em 12 de margo de 2014. O Comité nomeou K. Baptiste como relator e C. Mufioz
Madero como correlatora. Em 16 de maio de 2014 e em 4 de setembro de 2014, foram prestados
esclarecimentos por escrito pelos requerentes e titulares das autoriza¢des de introdugdo no mercado.

Com base na avaliagdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP considerou que o perfil
beneficio-risco geral destes medicamentos permanece positivo, sob reserva das alteragtes da
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informacdo do medicamento. Por conseguinte, em 6 de novembro de 2014, o Comité aprovou por
consenso um parecer positivo, recomendando alteracdes nos termos das autoriza¢des de introducdo no
mercado para os medicamentos veterinarios contendo gentamicina apresentados na forma de solucgdes
injetaveis para administragdo em cavalos.

A lista dos nomes dos medicamentos abrangidos esta incluida no Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo Il, jJuntamente com as alteragfes aos Resumos das Caracteristicas do
Medicamento, Rotulagem e Folhetos Informativos, no Anexo III.

O parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comissdo Europeia em 11 de fevereiro de 2015.

Parecer emitido na sequéncia de um procedimento de consulta nos termos do artigo

35.°90F para medicamentos veterinarios contendo gentamicina apresentados sob a

forma de solugdes injetaveis para administragcdo em cavalos
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