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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajlce sa veterinarnych liekov
obsahujucich gentamicin vo forme injek¢énych roztokov
na podavanie hovadziemu dobytku a oSipanym

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/117)

Dnia 10. novembra 2016 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,,agentira™) dokoncila preskimanie
bezpecnosti spotrebitelov v slvislosti s ochrannymi lehotami pre hovédzi dobytok (mé&so a mlieko)

a pre oSipané (maso a vnutornosti) v pripade veterinarnych liekov obsahujucich gentamicin vo forme
injekénych roztokov. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel k zaveru, ze
celkovy pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujucich gentamicin vo forme injek¢nych
roztokov je pozitivny a odporucil zmeny v ochrannych lehotédch pre hovédzi dobytok a oSipané s cielom
zaistit bezpeénost spotrebitelov.

Co je gentamicin?

Gentamicin je aminoglykozidové antibiotikum indikované na liecbu réznych bakteridlnych infekcii. Za
normalnych okolnosti sa pouziva ako sulfatova sol. Vo veterinarnej medicine sa gentamicin pouziva
najma ako injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané, kone, macky a psy.

Preco boli veterinarne lieky obsahujiice gentamicin vo forme injekcnych
roztokov preskiimané?

Belgicko zaznamenalo, Ze pre veterinarne lieky obsahujlce gentamicin vo forme injekénych roztokov
sU v ramci Eurdpskej Unie stanovené rézne schvalené ochranné lehoty pre hovadzi dobytok a osSipané,
napriklad pre maso a vnatornosti hovadzieho dobytka od 28 dni do 210 dni, pre kravské mlieko od 2
do 7 dni, pricom na niektorych liekoch je uvedené, aby sa nepouzivali v pripade krav, ktorych mlieko je
urcené na ludsku spotrebu, a pre maso a vnutornosti oSipanych od 28 dni do 150 dni.

Dnia 8. janudra 2016 Belgicko zacalo postup podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre veterinarne
lieky obsahujuce gentamicin vo forme injekénych roztokov na podavanie hovadziemu dobytku

a osipanym z dévodu vyhrad v suvislosti s ochrannymi lehotami stanovenymi pre uvedené lieky. Vybor
CVMP bol poziadany, aby preskumal vsetky dostupné Udaje o deplécii rezidui a aby odporudil ochranné
lehoty pre hovadzi dobytok (maso a mlieko) a pre osipané (maso a vnutornosti).
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Aké adaje preskamal vybor CVMP?

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozili chranené (Gdaje a vedecké odkazy na Udaje o deplécii
rezidui.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP dospel k zaveru, ze
celkovy pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujucich gentamicin vo forme injek¢nych
roztokov je pozitivny a suhlasil s tym, Ze ochranné lehoty pre hovadzi dobytok (maso a mlieko) a pre
o$ipané (méso a vnutornosti) sa maju zmenit tak, aby sa zaistila bezpeénost spotrebitelov, a takisto
sthlasil s tym, Ze pre hovadzi dobytok a o$ipané sa uz nemé odporucat podkozny spbésob podavania
lieku, pretoze kinetika deplécie rezidui z miesta podania injekcie je nadalej neznama. Vybor CVMP
odporucil zmenu v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujlice gentamicin

vo forme injekénych roztokov, aby sa informacie o lieku zodpovedajucim sposobom zmenili.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 27. februara 2017.
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