Bilaga I

Forteckning over namn, lakemedelsform, de
veterinarmedicinska lakemedlens styrkor, djurslag,
administreringsvagar, sokande/innehavare av godkannande

for forsaljning i medlemsstaterna
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Medlemsst | Sokande/innehavare av Namn INN Styrka Likemedels- Djurart Administrerings
at EU/EES godkdnnande for form vag
forsaljning
Osterrike Vana GmbH Gentavan 5%- gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, Notkreatur, s.c., i.m.,
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Durchstichflasche I16sning kalvar, svin, I&ngsam i.v.
1020 Wien fur Tiere hastar, fol,
Austria hundar, katter
Belgien EMDOKA bvba Emdogent 100 gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, svin, | s.c., i.m.,
John Lijsenstraat 16 I6sning hastar, hundar, I&ngsam i.v.
B-2321 Hoogstraten katter
Belgium
Belgien VMD nv Gentaveto 5 gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Svin i.m.
Hoge Mauw 900 I16sning
B-2370 Arendonk
Belgium
Belgien KELA NV Genta-Kel 5% gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur (kalv) | i.m.
Sint Lenaartseweg 48 I16sning
2320 Hoogstraten
Belgium
Bulgarien Biovet JSC FEEHTAMNUMH 10% gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, svin, |i.m., s.c., i.v.

39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera
Bulgaria

WMHXXEKLMOHEH pa3TBop

GENTAMYCIN 10%
solution for injection

I6sning

hundar, katter
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Bulgarien Biovet JSC FTEHTAMUUNH 4% gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, Noétkreatur, svin, i.m., s.c., i.v.
39 Petar Rakov Str. MHXEKLMOHEH pa3TBoOp 16sning hundar, katter
4550 Peshtera
Bulgaria GENTAMYCIN 4%
solution for injection
Bulgarien Interchemie werken "de FEHTA-100 gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, i.m.
Adelaar" B.V. I6sning kalvar, svin
Hosterweg 26a GENTA-100
5811 AC Castenray
The Netherlands
Bulgarien VetProm JSC FTEHTAMULUWH 40 gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, Kalvar, svin, i.m., s.c.
26, Otets Paisii Str mg/ml MHXeKUnoHeH I6sning hundar, katter
2400 Radomir pa3TtBop /
Bulgaria
GENTAMICIN 40 mg/ml
solutio pro injectionibus
Kroatien Krka - Farma d.o.o. GENTAMICIN 80 mg/mL | gentamicin 80 mg/ml injektionsvatska, Notkreatur, icke i.m. (nodtkreatur,
Radnicka cesta 48 16sning livsmedelsproduc | svin),
10000 Zagreb erande hastar, i.v. (hastar),
Croatia svin, hundar, s.c. (hundar,
katter katter)
Kroatien PROPHARMA VET d.o.o0. NEOGENT gentamicin 80 mg/ml injektionsvatska, Noétkreatur, svin, i.m., s.c.

Vijenac A. Cesarca 16
31000 Osijek
Croatia

16sning

hdstar, hundar,
katter
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Cypern FATRO S.p.A. AAGENT, 50 mg/ml, gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Svin och i.m., s.c.,
Via Emilia, 285 solution for injection for I16sning smagrisar hégst I&ngsam i.v.
40064 Ozzano Emilia calves and piglets up to en manad gamla
(Bologna) one month old.
Italy

Cypern Dimitrios Christophorou Gentamycin 5% gentamicin 85.0 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, i.m., s.c.,
169 Tseriou Av. 50mg/ml evéoipo I6sning hundar, katter I&ngsam i.v.
2048 Strovolos Nicosia d1aAupa yia Boosidn,
Cyprus OKUAOUG Kal YATEG

Tjeckien FATRO S.p.A. AAGENT 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar, foél och i.m., s.c.,
Via Emilia, 285 injek¢ni roztok I6sning smagrisar, vid en | 18ngsam i.v.
40064 Ozzano Emilia manads 3lder
(Bologna)
Italy

Tjeckien KELA NV GENTA-KEL 50 000 gentamicin 81 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar, svin, i.m., i.v.
Sint Lenaartseweg 48 IU/ml injekéni roztok 16sning hundar
2320 Hoogstraten
Belgium

Estland Interchemie werken "De Genta-100 EE gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, Noétkreatur, svin, i.m.

Adelaar" Eesti AS
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi

Harju County

Estonia

16sning

hastar
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Estland Interchemie werken "De Genta-100 gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, svin
Adelaar" Eesti AS 16sning
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi
Harju County
Estonia
Estland KELA NV Genta-kel gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar, hundar ., iLv., s.c.
Sint Lenaartseweg 48 16sning
2320 Hoogstraten
Belgium
Estland Huvepharma AD Gentacin gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar, hundar ., LV,
33 James Boucher Blvd. I6sning
Sofia 1407
Bulgaria
Frankrike VIRBAC PANGRAM 4 % gentamicin 40000 UI/ml | injektionsvatska, | Kalvar, hundar, ., LV,
lere Avenue 2065 MLID 16sning katter
06516 Carros Cedex
France
Frankrike Vetoquinol SA FORTICINE SOLUTION gentamicin 40000 UI/ml | injektionsvatska, | Kalvar ., LV,
Magny-Vernois 16sning
70200 Lure
France
Frankrike VIRBAC G.4 gentamicin 40000 UI/ml | injektionsvatska, | Kalvar, hundar, ., LV,

lere Avenue 2065 MLID
06516 Carros Cedex
France

I6sning

katter
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Frankrike CEVA SANTE ANIMALE VETRIGEN gentamicin 50000 UI/ml | injektionsvétska, | Kalvar, smagrisar | i.m.
10 Avenue de la Ballastiere 16sning
33500 Libourne
France
Tyskland CP-Pharma Genta 100 mg/ml gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, svin, | i.m.,i.v., s.c.
Handelsgesellschaft mbH 16sning hastar som
Ostlandring 13 intygas inte ar
31303 Burgdorf avsedda for slakt
Germany for anvandning
som livsmedel,
hundar, katter
Tyskland aniMedica GmbH Vepha-Gent forte gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, svin, | i.m., i.v., s.c.
Im Suidfeld 9 16sning hastar som
48308 Senden-Bdsensell intygas inte ar
Germany avsedda for slakt
for anvandning
som livsmedel,
hundar, katter
Tyskland Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, svin, |i.m., i.v., s.c.

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

I6sning

héstar som
intygas inte ar
avsedda for slakt
for anvandning
som livsmedel,
hundar, katter
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Tyskland aniMedica GmbH Gentamicin 50 gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, svin, | i.m., i.v., s.c.
Im Sudfeld 9 16sning hastar som
48308 Senden-Bdsensell intygas inte ar
Germany avsedda for slakt
for anvandning
som livsmedel,
hundar, katter
Tyskland aniMedica GmbH Genta-Sulfat 81 gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, svin, |i.m.,i.v., s.c.
Im Sudfeld 9 I6sning héstar som
48308 Senden-Bdsensell intygas inte ar
Germany avsedda for slakt
for anvandning
som livsmedel,
hundar, katter
Tyskland Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Vetogent Inj. gentamicin 85 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, svin, |i.m., i.v., s.c.
Lohner Str. 19 16sning hastar som
49377 Vechta intygas inte ar
Germany avsedda for slakt
for anvandning
som livsmedel,
hundar, katter
Tyskland Bremer Pharma GmbH Gentafromm gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, i.m., i.v., s.c.
Werkstr. 42 I6sning hundar, katter
34414 Warburg
Germany
Tyskland Eurovet Animal Health B.V. Genta 5% gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, svin, |i.m.,i.v., s.c.

Handelsweg 25
NL-5531 AE Bladel
The Netherlands

16sning

hundar, katter,
sallskapsfaglar
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Grekland PROVET SA GENTAMICIN/PROVET gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, Kalvar, hundar, i.m.
Aspropyrgos Attikis 19300 16sning katter
Greece

Grekland KELA NV GENTAKEL gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, Kalvar, svin, i.m.
Sint Lenaartseweg 48 I16sning hundar
2320 Hoogstraten
Belgium

Ungern KELA NV Neogent 5 % injekcid gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, svin, Noétkreatur, svin:
Sint Lenaartseweg 48 A.U.V. I16sning hundar i.m.
2320 Hoogstraten Hundar: i.m. eller
Belgium S.C.

Irland KELA NV Genta 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur i.m.
Sint Lenaartseweg 48 solution for injection. I16sning
2320 Hoogstraten
Belgium

Italien FATRO S.p.A. Aagent gentamicin 50 mg/ml injektionsvéatska, | Kalvar, smagrisar | i.m., s.c.,
Via Emilia, 285 I16sning (under den férsta | I&ngsam i.v.
40064 Ozzano Emilia levhadsmanaden)
(Bologna)
Italy

Italien FATRO S.p.A. Aagent 10% gentamicin 100 mg/ml injektionsvéatska, | Kalvar, smagrisar | i.m., s.c.,
Via Emilia, 285 I6sning (under den férsta | I&ngsam i.v.

40064 Ozzano Emilia
(Bologna)
Italy

levhadsmanaden)
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Italien Industria Italiana Integratori | Gentabiotic gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar, i.m., i.v.,
Trei S.p.A. 16sning smégrisar, intraperitonealt
Via Affarosa, 4 hundar, katter
42010 Rio Saliceto (Reggio
Emilia)
Italy

Lettland Huvepharma EOOD Gentacin gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, svin, | i.m., i.v., s.c.
3A Nikolay Haytov street 16sning hastar, hundar,
Sofia 1113 katter
Bulgaria

Lettland Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentamycin 5 gentamicin 85 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, svin, | i.m., i.v., s.c.
Lohner Str. 19 I6sning hastar, hundar,
49377 Vechta katter
Germany

Lettland CP-Pharma Genta- 100 gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, i.m., i.v., s.c.
Handelsgesellschaft mbH 16sning hastar, hundar,
Ostlandring 13 katter
31303 Burgdorf
Germany

Lettland KELA NV Genta-kel 10% gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, svin, |i.m.,i.v., s.c.
Sint Lenaartseweg 48 16sning hastar, hundar
2320 Hoogstraten
Belgium

Lettland Industrial Veterinaria, S.A. Gentaprim trimetoprim 40 mg/ml injektionsvatska, Noétkreatur, svin, i.m.
Esmeralda, 19 gentamicin- 30 mg/ml I6sning hastar, hundar,
E-08950 Esplugues de sulfat katter
Llobregat (Barcelona) sulfa- 200 mg/ml
Spain dimetoxin
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Lettland Bremer Pharma GmbH Gentamicin BREMER gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, i.m., s.c.,
Werkstr. 42 PHARMA I16sning hundar, katter I&ngsam i.v.
34414 Warburg
Germany

Lettland KELA NV Genta-kel 5% gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, svin, [ i.m., s.c.,
Sint Lenaartseweg 48 I6sning hundar I&ngsam i.v.
2320 Hoogstraten
Belgium

Lettland CP-Pharma Genta gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, i.m., s.c.,
Handelsgesellschaft mbH I16sning hastar, hundar, I&ngsam i.v.
Ostlandring 13 katter
31303 Burgdorf
Germany

Litauen CP-Pharma Genta 100 mg/ml, gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, Noétkreatur, svin, i.m., i.v., s.c.
Handelsgesellschaft mbH injekcinis tirpalas 16sning hastar, hundar,
Ostlandring 13 katter
31303 Burgdorf
Germany

Litauen Dopharma Research B.V. GENTA-JECT, injekcinis | gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, i.m., i.v., s.c.
Zalmweg 24m tirpalas 16sning kalvar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer smagrisar,
The Netherlands hastar, hundar,

katter
Litauen Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Gentacin, injekcinis gentamicin 85 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur, i.m., i.v., s.c.

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

tirpalas

I6sning

kalvar, svin,
smagrisar,
avvanda grisar,
hastar, fol,
hundar, katter
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Litauen

Interchemie werken "de
Adelaar" B.V.
Hosterweg 26a

5811 AC Castenray

The Netherlands

GENTA 100 mg/ml
injekcinis tirpalas
galvijams ir kiauléms

gentamicin

100 mg/ml

injektionsvatska,
I16sning

Notkreatur,
kalvar, svin

Malta

CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (Tarragona)
Spain

Gentacen

gentamicin

100 mg/ml

injektionsvatska,
I6sning

Kalvar hégst 13
veckor gamla

Malta

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de
Llobregat (Barcelona)
Spain

Gentaprim

trimetoprim
gentamicin
sulfa-
dimetoxin

40 mg/ml
30 mg/ml
200 mg/ml

injektionsvatska,
I6sning

Noétkreatur, svin

Malta

Laboratorios Calier, S.A.
Barcelones, 26 - El
Ramassar

08520 Les Franqueses del
Valles (Barcelona)

Spain

GENTACALIER

gentamicin

40 mg/ml

injektionsvatska,
I16sning

Noétkreatur,
kalvar, svin,
smagrisar

i.m., Idngsam i.v.

Portugal

IAPSA PORTUGUESA
PECUARIA, LDA

Avenida do Brasil n® 88 7°
Esq

1700-073 Lisboa

Portugal

GENTAYET 40 mg/ml
solugdo injectavel

gentamicin

40 mg/ml

injektionsvatska,
I6sning

Noétkreatur,
hastar, hundar,
katter

i.m., Idngsam i.v.
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Portugal KELA NV GENTA-kel 05, solugao gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, Noétkreatur, svin, i.m., s.c. (endast
Sint Lenaartseweg 48 injectavel para bovinos, I16sning hundar, katter hundar)
2320 Hoogstraten suinos, cdes, gatos
Belgium
Portugal VETLIMA - SOC. GENTAVET solugdo gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur i.m., Idngsam i.v.
DISTRIBUIDORA DE PROD. | injectavel I6sning (kalvar), svin
AGRO-PECUARIOS, SA (smagrisar), fagel
Centro Empresarial da (hons, kalkon),
Rainha, Lote 27 hundar, katter
2050-501 Vila Nova da
Rainha
Portugal
Ruménien Alapis SA GENTAMICIN 5% gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar, i.m.
19 300 Aspropyrgos Gentamicin Provet I6sning smagrisar,
mailbox 26 50mg/ml hundar, katter
Athens
Greece
Rumanien Dopharma B.V. GENTA-JECT 10% gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur, svin i.v., i.m., s.c.
Zalmweg 24 I16sning
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands
Rumanien PASTEUR - Filiala Filipesti GENTAMICINA FP 10% gentamicin 100 mg/ml injektionsvéatska, | Notkreatur, svin, | i.m., Idngsam

SRL

Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Romania

16sning

hundar, katter

i.v., s.cC.
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Slovakien FATRO S.p.A. Aagent 50 mg/ml gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar och i.m., s.c.,
Via Emilia, 285 injekény roztok I16sning smagrisar under I&ngsam i.v.
40064 Ozzano Emilia den forsta
(Bologna) levhadsmanaden,
Italy hastar som
intygas inte ar
avsedda for slakt
for anvandning
som livsmedel
Slovenien KRKA, d.d. GENTAMICIN KRKA 80 gentamicin 80 mg/ml injektionsvatska, Noétkreatur, svin, i.m.
Novo mesto, Smarjeska mg/ml raztopina za I16sning hundar, katter
cesta 6 injiciranje za govedo,
8501 Novo mesto prasice, pse in macke
Slovenia
Spanien Laboratorios Maymo, S.A. MAYCOLI INYECTABLE - | gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur i.m., Iangsam i.v.
Via Augusta, 302 306 ESP 16sning (kalvar upp till
08017 Barcelona 250 kg), hastar
Spain ej avsedda som
livsmedel
Spanien MEVET, S.A.U. GENTAVALL 40 MG/ML gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur i.m., Iangsam i.v.

Poligono Industrial El Segre
Parcela 409-410

25191 Lérida

Spain

SOLUCION INYECTABLE
- 307 ESP

I16sning

(kalvar upp till
250 kg), hastar
ej avsedda som
livsmedel,
hundar, katter
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Spanien Laboratorios Calier, S.A. GENTACALIER - 397 gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur i.m., Iangsam i.v.
Barcelones, 26 - El ESP 16sning (kalvar upp till
Ramassar 250 kg), hastar
08520 Les Franqueses del ej avsedda som
Valles (Barcelona) livsmedel,
Spain hundar, katter
Spanien Laboratorios e Industrias VETERSAN gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur i.m., Idngsam i.v.
Iven, S.A. GENTAMICINA - 637 ES 16sning (kalvar upp till
Luis I, 56 250 kg), hastar
Poligono Industrial Vallecas ej avsedda som
28031 Madrid livsmedel,
Spain hundar, katter
Spanien LABIANA LIFE SCIENCES, GENTASOL 80 - 638 gentamicin 80 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur i.m., Idngsam i.v.
S.A. ESP I6sning (kalvar upp till
Venus, 26. Can Parellada 250 kg), hastar
Industrial ej avsedda som
08228 Terrassa (Barcelona) livsmedel,
Spain hundar, katter
Spanien Laboratorios e Industrias GENTAMICIVEN - 641 gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur i.m., Idngsam i.v.
Iven, S.A. ESP I6sning (kalvar upp till
Luis I, 56 250 kg), hastar
Poligono Industrial Vallecas ej avsedda som
28031 Madrid livsmedel,
Spain hundar, katter
Spanien SUPER 'S DIANA, S.L. GENDIAN 60mg/ml gentamicin 60 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur i.m., Iangsam i.v.

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

Spain

SOLUCION INYECTABLE
- 690 ESP

16sning

(kalvar upp till
250 kg), hastar
ej avsedda som

livsmedel, hundar
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Spanien CENAVISA, S.L. PURMICINA 40 MG/ML gentamicin 40 mg/ml injektionsvatska, | Notkreatur i.m., Iangsam i.v.
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE 16sning (kalvar upp till
43205 Reus (Tarragona) - 2922 ESP 250 kg), svin
Spain (digivande),
hastar ej avsedda
som livsmedel,
hundar, katter
Spanien CENAVISA, S.L. GENTACEN 100mg/ml gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar (hégst 13 i.m.
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE I6sning veckor gamla)
43205 Reus (Tarragona) - 2583 ESP
Spain
Spanien S.P. VETERINARIA, S.A. GENTAVIN 100mg/ml gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar (hogst 13 i.m.
Ctra Reus Vinyols, km 4.1 SOLUCION INYECTABLE I16sning veckor gamla)
Riudoms (Tarragona) 43330 | - 2584 ESP
Spain
Spanien MEVET, S.A.U. GENTAVALL 5mg/ml gentamicin 5 mg/ml injektionsvétska, | Smagrisar, i.m.
Poligono Industrial El Segre | SOLUCION INYECTABLE I6sning hundar, katter
Parcela 409-410 - 304 ESP
25191 Lérida
Spain
Spanien LABORATORIOS HIPRA, S.A. | GENTIPRA - 305 ESP gentamicin 50 mg/ml injektionsvatska, | Noétkreatur i.m., Idngsam i.v.
Avda. la Selva 135 I6sning (kalvar upp till
Amer (Girona) 250 kg)
17170
Spain
Nederlander | Dopharma Research B.V. Genta-ject 10% gentamicin 100 mg/ml injektionsvatska, | Kalvar, hégst 13 i.m.

na

Zalmweg 24m
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

I6sning

veckor gamla
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Bilaga I1I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av
produktresumén
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av veterinarmedicinska lakemedel
innehadllande gentamicin i form av injektionsvatska, 16sning,
avsedda att administreras till notkreatur och svin (se

bilaga I)

1. Inledning

Gentamicin ar ett aminoglykosid-antibiotikum som ar avsett for behandling av ett flertal olika
bakterieinfektioner. Det anvands i normala fall som sulfatsalt. Inom veterindrmedicinen anvands
gentamicin framst som injektionsvatska, |0sning, till nétkreatur, svin, hastar, hundar och katter.

Efter en ans6kan om godkannande for férsdljning som inldmnats till den belgiska
ldkemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 13.1 i direktiv 2001/82/EG, i dess éandrade lydelse, dvs.
en generisk ansdkan, upptacktes att det inte fanns nagra produktspecifika data om restsubstanser som
kunde styrka karenstiderna for kétt och indlvor frn ndtkreatur och svin for referensldkemedlet Genta
100 mg/ml, som ar godkant i Tyskland. Belgien kunde inte, med hjalp av data i CYMP:s EPMAR
(offentligt europeiskt utredningsprotokoll om hégsta tilldtna resthalter) fér gentamicin
(EMEA/MRL/803/01)* bekréfta att karenstiderna pa 95 dagar for nétkreatur och 60 dagar for svin &r
sakra. Data tillgangliga i Belgien fér jamférbara produkter visade dessutom tydligt att restmangderna
kan 6verskrida gréansvéardena for hogsta tilldtna resthalter (MRL) efter de féreslagna karenstiderna.
Belgien ansag darfor att konsumentsakerheten inte kunde garanteras med de karenstider som
faststallts for referensprodukten Genta 100 mg/ml (innehavare av godkénnande for forsaljning: CP-
Pharma) och foljaktligen inte heller for dess generiska produkt Emdogent 100 (s6kande: Emdoka).

Belgien noterade ocksa att de karenstider som godké&nts inom EU skiljer sig at fér nétkreatur och svin
vad galler veterinarmedicinska lakemedel som innehaller gentamicin i form av injektionsvatska,
I6sning. Kétt och inalvor fran nétkreatur varierar till exempel fran 28 dagar till 210 dagar, komjélk fran
2 till 7 dagar, och i ndgra fall foSrekommer uttalandet “far ej anvéndas till kor vars mjélk &r avsett som
livsmedel”. Kott och indlvor fran svin varierar fran 28 dagar till 150 dagar.

Den 8 januari 2016 inledde Belgien darfér ett férfarande i enlighet med artikel 35 i

direktiv 2001/82/EG for veterindrmedicinska lakemedel innehallande gentamicin i form av
injektionsvatska, 16sning, avsedd fér nétkreatur och svin. Kommittén for veterinarmedicinska
ldkemedel (CVMP) ombads g& igenom alla tillgdngliga data om nedbrytning av restsubstanser och
rekommendera karenstider for nétkreatur (kétt och mjélk) och svin.

2. Diskussion om tillgangliga data

Nedbrytning av restsubstanser i kétt och indlvor frdn nétkreatur

I alla studier av nedbrytning av restsubstanser som redovisades anvdandes gentamicin som injicerbar
vattenlésning och administrerades intramuskulart.

En studie pa kalvar, utférd i enlighet med god laboratoriesed (GLP), lamnades in avseende produkten
Aagent 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning (innehavare av godkannande for férsaljning: Fatro).
Studiens design féljer géllande standard. Studien omfattade kalvar som var yngre &n 1 ménad.
Grupper om 5 djur behandlades med dosen 4 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen i 3 dagar och
slaktades dag 30, 40, 50, 60, 70, 80 och 90 efter den sista administreringen. Njurar, lever, fett,

! 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

18/39


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Maximum_Residue_Limits_-_Report/2009/11/WC500014350.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Maximum_Residue_Limits_-_Report/2009/11/WC500014350.pdf

muskler och injektionsstdlle (centrum och omgivande) analyserades med en validerad HPLC-MS/MS-
metod. Analys av resultaten foér varje vavnadstyp leder till en langsta karenstid pa 103 dagar relaterat
till nedbrytning av restsubstanser i levern, och erhélls med anvdndning av den statistiska metoden
som anges i CVMP:s védgledning om metoder fér harmonisering av karenstider (EMEA/CVMP/036/95)?

Produkten Aagent 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning, testades ocksd i nedbrytningsstudier pd vuxna
notkreatur. Studien féljer god laboratoriesed (GLP). Den bedéms av innehavaren av godkannandet for
forsaljning (Fatro) som en preliminar studie. Inga kontrollprover togs frén omgivande vavnad runt
injektionsstallet. Den uppmatta restsubstansen (gentamicin), var inte den faststallda
markdrrestsubstansen och den nedre kvantifieringsgransen (LLOQ) fér HPLC-MS/MS-metoden var
densamma som MRL-vardet fér muskler och fett. Inga stabilitetsdata redovisades. Studien omfattade
grupper om 4 djur som fick en dos om 4 mg/kg kroppsvikt en gdng dagligen i 5 dagar och slaktades
dag 21, 35, 49 och 70 efter den sista administreringen. Njurar, lever, fett, muskler och injektionsstalle
analyserades. Dag 70, som var den sista provtagningsdagen, 6versteg gentamicinkoncentrationen
fortfarande MRL-vardet i samtliga prover fran lever och njure. Nagra vérden uppgick till mer &n 2 ggr
gdllande MRL-vadrde i njurar och mer @an 3 ggr MRL-vardet i lever. Ingen tillforlitlig karenstid kan
faststallas med utgdngspunkt i dessa data.

En studie utford i enlighet med GLP med Gentamicina 4 % solucion inyectabile (tilldmpbar fér
Gentacalier 40 mg/ml, Maycoli inyectable 40 mg/ml, Gentavall 40 mg/ml, Vetersan gentamicina

40 mg/ml, Gentamiciven 40 mg/ml och Purmicina 40 mg/ml (innehavare av godkdannande for
forsaljning: Laboratorios Calier, Laboratorios Maymo, Super's Diana, Mevet, Laboratorios e Industrias
Iven och Cenavisa)) redovisades. Studien uppfyller géllande standarder, dock analyserades inte fett
och muskler (férutom vid injektionsstallet). Baserat pa alla data som finns om nedbrytning av rester av
gentamicin vet man emellertid att fett och muskler (férutom muskler vid injektionsstéllet) inte ar
begransande védvnader. Studien omfattade 6-7 manader gamla idisslande kalvar. Grupper om 4 djur
behandlades med dosen 4 mg/kg kroppsvikt var 12:e timme i 3 dagar och slaktades dag 80, 100, 130
och 170 efter den sista administreringen. Njurar, lever och injektionsstélle (centrum och omgivande
vavnad) analyserades med en validerad HPLC-MS/MS-metod. Analysen av resultaten fér varje
vavnadstyp leder till en langsta karenstid pa 192 dagar, relaterat till nedbrytning av restsubstanser i
levern och beréknad med den statistiska metoden.

Ytterligare en studie pa kalvar ldamnades in avseende produkten Vetrigen (innehavare av godkannande
for forsaljning: Ceva Sante Animale), men fdljde inte god laboratoriesed (GLP). Studien omfattade
icke-idisslande djur som vagde 50-60 kg. Grupper om endast 3 djur behandlades med dosen 4 mg/kg
kroppsvikt var 12:e timme i 4,5 dagar (9 injektioner) och slaktades dag 15 och 60 efter den sista
administreringen. Njurar, lever, fett, muskler och injektionsstalle, utan n%got kontrollprov frén
omgivande vdvnad, analyserades med en mikrobiologisk metod som saknar adekvata valideringsdata.
Vid den sista tidpunkten for slakt, dvs. dag 60, 18g restmangderna under MRL i lever och njurar, men
ingen bestamd slutsats kan dras vad galler fett, muskler och i synnerhet injektionsstallet, eftersom
kanslighetsgransen for dessa var tvd gdnger MRL-vardet. Ndgon karenstid kan inte faststallas fran
denna studie.

En studie som foljde GLP, utférd pd Genta-ject 10 % (innehavare av godkannande for forsaljning:
Dopharma), redovisades. Studien uppfyllde gdllande standarder, aven om analysmetoden var
mikrobiologisk och inget prov togs pa vavnaden runt injektionsstéllet (3 andra sidan analyserades tva
injektionsstallen per djur, ett pd vardera sidan). Den mikrobiologiska analysen var tillréckligt validerad.
Studien omfattade icke-idisslande kalvar omkring 3 manader gamla, som uppgavs ha utfodrats med
fast foda under studien. Grupper om 4 djur behandlades med dosen 2 mg/kg kroppsvikt var 12:e
timme i 3 dagar och slaktades dag 76, 90, 104 och 126 efter den sista administreringen. Njurar, lever,

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 guideline/2009/10/WC500004428.pdf
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muskler, fett och injektionsstélle analyserades. Den statistiska metoden kunde inte tillampas eftersom,
liksom fér alla vavnader avsedda som livsmedel, antalet datapunkter var otillrackligt. Den alternativa
metoden, tillampad pa data fr@n njurarna och med 10 % sédkerhetsmarginal, leder till en karenstid pd
139 dagar.

Produkterna Forticine Solution 1 % och 4 % (innehavare av godkdnnande for forsaljning: Vetoquinol),
underséktes i en huvudstudie dar man inriktade sig pa njurar, lever och muskler och anvande 1 %-
Idsningen, samt en bekréftande studie dar man anvénda 4 %-ldsningen, efter pavisad
plasmabioekvivalens med 1 %-styrkan, och dér endast injektionsstéllet analyserades. Bada studierna
omfattade kalvar som var hégst 1,5 manader gamla, och antagligen inte idisslande. Studierna var
antingen inte i enlighet med god laboratoriesed (GLP) eller ocksa var deras status okand.

I huvudstudien var den administrerade dosen 4 mg/kg kroppsvikt en gang, foljt av tre injektioner pa

2 mg/kg kroppsvikt var 12:e timme. Den analytiska metoden var vatske-vatskekromatografi med
fluorometrisk detektion men data som visade metodens validitet var inte tillgdngliga d& endast 3 av de
4 rekommenderade markdrrestsubstanserna méttes. Studien omfattade endast tva djur per
slakttillfalle (14 timmar, 7 dagar, 14 dagar, 28 dagar). P& grund av oklar LLOQ som kanske &r hégre
an respektive MRL-vdrde, kan inga slutsatser dras om restsubstanser i muskler och lever. I njurarna
1&g samtliga resthalter under géllande MRL-vérde vid den sista tidpunkten, dvs. 28 dagar efter den
sista administreringen, dven om de 13g relativt ndra MRL-vardet (680 och 700 pg/kg). Nagon karenstid
kan inte faststéllas frdn denna studie.

I den bekréftande studien pa injektionsstallet togs inga kontrollprover pd den omgivande vévnaden,
men 3 injektionsstallen per djur anvandes, hos 6 djur. Dosen var 3 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme i
3 dagar. Analysmetoden var en bakteriologisk analys som saknade adekvata valideringsdata, med en
LLOQ pa 100 pg/kg, dvs. dubbelt s& hog som géllande MRL-varde (50 ug/kg fér muskler). Studien kan
darfér inte anvandas for att pavisa en saker karenstid, trots att man inte uppmétte nagra restvérden
som 18g 6ver kanslighetsgransen pa 100 pg/kg.

Ytterligare en GLP-studie som géllde b&de nétkreatur och svin utférdes med Gentamicin 40 mg/ml
injektionsvatska, 16sning (innehavare av godkannande for férsaljning: Vetprom), dar man anvdnde en
enzymlankad immunanalys som analysmetod. Den fullstdndiga studierapporten Idmnades inte in utan
endast en sammanfattning. Fullstdndiga valideringsdata data finns inte tillgéngliga. Nedbrytningen av
restsubstanser mattes endast i njurar och lever. Anmarkningsvart nog analyserades inte
injektionsstallet. Endast tva djur analyserades per slakttillfdlle. Studien utférdes pa idisslande
notkreatur (350-380 kg). Administrerad dos var 4 mg/kg kroppsvikt med 12 timmars intervall det
forsta dygnet, sedan med 24 timmars intervall till och med dygn 5. Grupper av nétkreatur slaktades
60, 70, 80 och 90 dagar efter den sista administreringen. Restsubstanser i bade njurar och lever 13g
under MRL-vérdet dag 80. Med tanke pa studiens brister kan man emellertid inte sluta sig till ndgon
tillforlitlig karenstid fran denna studie.

I rapporter fran prévningen infor fornyelse, som prévats av behérig myndighet i Belgien, fanns en
studie som understédde karenstiden fér Genta-kel 5 % till kalvar (innehavare av godkdannande for
forsaljning: Kela). Ingen fullstandig studierapport eller valideringsrapport éver analysmetoden finns
tillganglig. Studiens GLP-status &r inte kant. Studien omfattade icke-idisslande kalvar 8-11 veckor
gamla, som fick gentamicin 3 mg/kg kroppsvikt tv@ ganger dagligen i 3 dagar i féljd. Djuren slaktades
4,11, 20 och 89 dagar efter den sista administreringen, i grupper om 4 till 5 djur. Njurar, lever, fett,
muskler och injektionsstalle (utan ndgot kontrollprov fran omgivande vdvnad) analyserades avseende
nedbrytning av restsubstanser med en LC-MS/MS-metod. Vid den sista tidpunkten, dvs. dag 89, kunde
restmangder éver MRL-vardet fortfarande uppmatas i levern (2 av 5 prover). Anvandning av den
statistiska metoden for bedémning av leverdata anses inte lamplig eftersom antagandet om
homoskedasticitet inte ar uppfyllt. Fér dvriga vavnader kan den alternativa metoden anvandas. Dock,
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med tanke pa restmangderna éver MRL-vérdet i levern dag 89 och givet att varken en fullstdndig
studierapport eller en valideringsrapport for analysmetoden finns tillgdnglig kan man inte sluta sig till
nagon karenstid fran denna studie.

Karenstider for kétt och indlvor frdn notkreatur

For notkreatur kan totalt sett tre studier anvandas for att faststalla féljande karenstider: 103 dagar for
Aagent 50 mg/ml (innehavare av godkannande for férsaljning: Fatro), 192 dagar for Gentacalier

40 mg/ml, Maycoli inyectable 40 mg/ml, Gentavall 40 mg/ml, Vetersan gentamicina 40 mg/ml,
Gentamiciven 40 mg/ml och Purmicina 40 mg/ml (innehavare av godkdnnande for férsaljning:
Laboratorios Calier, Laboratorios Maymo, Super's Diana, Mevet, Laboratorios e Industrias Iven och
Cenavisa), samt 139 dagar for Genta-ject 10 % (innehavare av godkannande for forsaljning:
Dopharma).

Det ar inte lampligt att lagga ihop alla data om restsubstanser fér att berakna en generell karenstid for
samtliga produkter eftersom olika doseringsregimer anvandes i studierna.

Karenstiderna 103, 192 och 139 dagar bedéms vara lampliga att anvanda fér ovan namnda specifika
produkter som anvénts i de respektive studierna, i den ma@n den rekommenderade doseringsregimen
ar identisk med den som anvandes i den relevanta studien eller ar en lagre eller lika stor dos, angivet
som total exponering.

For de produkter som nadmns i ovanstdende stycke som har maximala rekommenderade doser som
overskrider de doser som anvandes i motsvarande restsubstansstudier, ska den langsta karenstid som
beraknades direkt med hjdlp av restsubstansdata, dvs. 192 dagar, anvandas, férutsatt att den totala
dosen som rekommenderas i produktresumén inte 6verskrider den totala dos som administrerades i
studien och gav upphov till denna karenstid (dvs. 24 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt).

For produkter dar den rekommenderade doseringsregimen inte ingick i studien av nedbrytningen av
restsubstanser, eller fér produkter dér inga data har erhallits, ska den ldngsta karenstid som berdknats
direkt frdn data om nedbrytning av restsubstanser gélla, dvs. 192 dagar. Detta avser en
doseringsregim p% 4 mg/kg kroppsvikt var 12:e timme i 3 dagar och en injektionsvolym p§ 20 ml vid
koncentrationen 40 mg/ml. Denna karenstid kan anses vara tillracklig for att tdcka sadana skillnader i
produkternas sammanséattning som skulle kunna inverka pa nedbrytningen av restsubstanser. Sadan
inverkan halls sannolikt p& en begransad niva med tanke pa de produktsammansattningar som
forekommer, med den mycket I&ngvariga nedbrytningsperioden och att alla produkter som berérs av
detta hdnskjutningsdrende &r vattenldsningar. Karenstiden pa 192 dagar kan inte tillampas for
produkter vars totala rekommenderade dos 6verskrider dosen som anvandes i restsubstansstudien,
dvs. 24 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt.

For produkter dar den totala dosen dverskrider den for vilka det finns tillforlitliga restvarden (dvs. for
produkter som administrerats i totaldoser éver 24 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt hos nétkreatur)
godkénde CVMP att karenstiderna extrapoleras baserat pd farmakokinetiska principer. Detta &r inte en
standardmetod och omnamns inte i CVMP:s vdgledning. Nar det galler detta hanskjutningsférfarande,
dar produkterna redan ar godkanda och begransade data om nedbrytning av restsubstanser finns
tillgédngliga, ansdgs denna pragmatiska metod emellertid vara ett godtagbart satt att kunna fortsatta
anvanda lakemedlen och samtidigt garantera s@kerheten fér konsumenterna. Den farmakokinetiska
metoden anvander de observerade terminala halveringstiderna for nedbrytning i vdvnaderna, den
karenstid som faststéllts baserat pa data, samt den dos som ska administreras, for att berakna
karenstider med hjalp av foljande formel:

WP,, = WPty + {10g2(Dn,/Drg) X Tya(slutfas)} 2Vrendning uppét

Dar: WP,, &r karenstiden fér den produkt for vilken en karenstid ska berdknas; WPy, &r den karenstid
for produkten frén vilken extrapolering foreslds; D,, &r den dos av produkten for vilken en karenstid
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ska beréknas; Dy, &r den dos av produkten fran vilken extrapolering foreslds; T,,, (slutfas) &r den
terminala halveringstiden.

Denna berakningsmetod kan anvandas under férutsattning att nedbrytningskinetiken ar linjar och att,
nar restvardena understiger MRL-vardena, distributionen i vavnaden ar fullstéandig. Genomsnittlig
halveringstid berédknas till 20,41 dagar. Metoden ger en rekommenderad extrapolerad karenstid pd
214 dagar baserat pa maximal rekommenderad total dos fér de flesta av de berérda produkterna, dvs.
50 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt. Endast en produkt (Gentamicin Bremer Pharma, godkand i
Lettland, innehavare av godkannande for férsaljning: Bremer Pharma) rekommenderar en hdgre total
dos pa 80 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt. I detta fall rekommenderas en extrapolerad karenstid
pd 228 dagar.

Det bér betonas att den anvanda metoden fér extrapolering @r en pragmatisk metod som syftar till att
man ska kunna fortsdtta anvanda lakemedlen samtidigt som konsumenternas sdkerhet garanteras. Det
ska inte fornekas att det finns vissa osdkerheter i uppgifterna om terminal halveringstid och
doslinjaritet fér nedbrytningskinetiken, bada villkor som maste vara uppfyllda for korrekt anvandning
av extrapolering. Syftet ar att bedéma de produkter som berdrs av detta férfarande som har en hdg
maximal rekommenderad dos och fér vilka ingen karenstid kan bestammas pa konventionellt satt
baserat pd data om restsubstanser. For produkter for vilka den maximala rekommenderade dosen &r
mindre an den som gav storst mangd restsubstans i studierna (24 mg gentamicinbas per kg
kroppsvikt) anses inte denna extrapoleringsmetod vara lamplig eftersom anvandning av den langsta
beraknade karenstiden innebar att man lagger till en generell sakerhetsmarginal fér att kompensera
for avsaknaden av specifika och adekvata data.

N&gra av de berdrda produkterna kan anvéndas till dldre djur &n de som anvéndes i studierna. Det
leder till stérre totala injektionsvolymer och kan medféra en lagsta nedbrytningshastighet pa grund av
det lagre yta/volym-férhallandet fér bolusdoser pa injektionsstallet. Karenstider kan darfér inte
extrapoleras for hdégre injektionsvolymer an de som anvandes i studierna. Med hansyn tagen till
samtliga data verkar det dock som om, dtminstone for en injektionsvolym p& upp till 20 ml till kalvar,
injektionsstallet inte ar den begransande vavnaden. Risken fér konsumenterna vid hogre
injektionsvolymer kan darfér anses vara fortsatt 13g.

Karenstiden p& 192 dagar faststalldes hos idisslande djur, men kommittén anser att den &ven kan
gadlla for icke-idisslande kalvar. De berdrda produkterna ar faktiskt avsedda for parenteral injektion och
ndgon paverkar av matsmaltningen &r darfér sannolikt begrénsad. Jamforelserna av studierna av
Aagent 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning (innehavare av godkannande for férsaljning: Fatro) och
Genta-ject 10 % (innehavare av godkannande fér forsaljning: Dopharma) visar dessutom att
nedbrytningen av restsubstanser inte gdr I1dangsammare hos mycket unga djur, eftersom karenstiden &r
kortare (103 dagar) for kalvar yngre &n en manad som far mjolkersattning och tillaggsfoder i form av
fast féda, an for aldre kalvar som far fast foda. Detta bekréftas i viss utstrackning av den snabba
nedbrytningen som observerades med Forticine Solution 1 % (innehavare av godkdnnande for
forsaljning: Vetoquinol), som ocksd utférdes pa unga kalvar som utfordrades med mjélkersattning.
Dessutom &r nedbrytningstiden fér gentamicinrester 1ang och omfattar i de flesta fall en period dar
djuren dtminstone delvis idisslar.

Nedbrytning av restsubstanser i kétt och indlvor fran svin

I alla studier av nedbrytning av restsubstanser som redovisades anvandes gentamicin i form av en
injicerbar vattenldsning och administrerades intramuskulart.

En studie som galler produkten Aagent 50 mg/ml injektionsvéatska, |6sning (innehavare av
godkénnande for forséljning: Fatro) finns tillganglig. Denna studie p& smagrisar féljer god
laboratoriesed (GLP) och dess utformning féljer gallande standard. Smagrisarna var yngre &n 1 manad.
Grupper om 5 djur behandlades med dosen 4 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen i 3 dagar och
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slaktades dag 30, 40, 50 och 60 efter den sista administreringen. Njurar, lever, hud+fett, muskler och
injektionsstalle (centrum och omgivande) analyserades med en validerad HPLC-MS/MS-metod.
Analysen av resultaten fér varje vdvnadstyp leder till en langsta karenstid pa 66 dagar, relaterat till
nedbrytning av restsubstanser i hud+fett och pa injektionsstallet och berdknad med den alternativa
berakningsmetoden.

Produkten Aagent 50 mg/ml injektionsvétska, I6sning, testades ocksd i nedbrytningsstudier pd vuxna
svin. Studien féljer god laboratoriesed (GLP). Den beddms av innehavaren av godkannande fér
forsaljning (Fatro) som en preliminar studie. Inget kontrollprov fran omradet runt injektionsstallet
analyserades. Inget kombinerat hud+fett-prov analyserades eftersom endast prov pa fettvévnad togs.
Den uppmatta restsubstansen, gentamicin, var inte markdérrestsubstans och LLOQ fér HPLC-MS/MS-
metoden var densamma som MRL-vardet fér muskler och fett. Inga stabilitetsdata redovisades.
Grupper om 4 vuxna svin fick en dos p& 4 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen i 5 dagar och slaktades
7, 21, 35 och 49 dagar efter den sista administreringen. Njurar, lever, fett, muskler och injektionsstalle
analyserades. Dag 49, som var den sista provtagningsdagen, éversteg resthalterna i njurar och lever
MRL-vardet i samtliga prover. Nagra varden uppgick till mer &n 2 ggr MRL-vérdet i njurar och mer an
3 ggr MRL-vérdet i lever. I ett prov frén injektionsstallet var koncentrationen dag 49 fortfarande ndgot
hégre an MRL-vardet. Ingen tillforlitlig karenstid kan darfér faststéllas med utgdngspunkt i dessa data.

Ytterligare en studie p& svin har gjorts avseende produkten Vetrigen (innehavare av godkadnnande for
forsaljning: Ceva Sante Animale). Studien foljer inte god laboratoriesed (GLP). Studien avser djur som
vagde 23-27 kg. Grupper om endast 3 djur behandlades med dosen 4 mg/kg kroppsvikt var 12:e
timme i 4,5 dagar (9 injektioner) och slaktades dag 15 och 60 efter den sista administreringen. Njurar,
lever, fett, muskler och injektionsstalle, utan ndgot kontrollprov frdn omgivande vavnad, analyserades
med en mikrobiologisk metod som saknar adekvata valideringsdata. Vid den sista tidpunkten for slakt,
dvs. dag 60, 1&g restmangderna under MRL i lever och njurar, men ingen bestamd slutsats kan dras
vad galler fett, muskler och i synnerhet injektionsstallet, eftersom den relaterade kanslighetsgransen
var tvd ganger MRL-vardet. N&gon tillforlitlig karenstid kan inte faststéllas frdn denna studie.

En studie utférd med Gentavall 5 mg/ml (innehavare av godkannande fér férsaljning: Mevet), féljde
inte GLP (en anmarkningsvért 18g dos pd 5 mg per djur administrerades en gang till nyfédda smagrisar
(3-5 dagar gamla)). I dvrigt kan den anses uppfylla géllande standarder, aven om muskler (férutom
pa injektionsstallet) och fett inte analyserades. Detta kan godkénnas eftersom dessa vavnader inte &r
begréansande vad galler nedbrytning av gentamicinrester. En validerad HPLC-MS/MS-metod anvandes.
Grupper om 4 djur slaktades 40, 45 och 50 dagar efter den sista administreringen. Njurar, lever och
injektionsstalle analyserades. Pa grund av djurens storlek kunde inte ndgra kontrollprover tas pa
vdvnaden runt injektionsstéllet. Som forvantat med tanke pa den givna dosen sker nedbrytningen
snabbt i alla vdvnader och halten 18g under MRL-vérdet vid den forsta matningen, dvs. dag 40.
Karenstiden som erhdlls fran dessa data &r 44 dagar fér smagrisar, baserat pd den alternativa
metoden med 10 % sdkerhetsmarginal och géllande en engdngsdos pa 5 mg/djur.

En GLP-studie p& bade nétkreatur och svin utférdes med Gentamicin 40 mg/ml injektionsvétska,
I6sning (innehavare av godkannande for férsaljning: Vetprom), dar man anvdnda en enzymlankad
immunanalys som analysmetod. Den fullsténdiga studierapporten lamnades inte in utan endast en
sammanfattning. Fullstdndiga valideringsdata data finns inte tillgangliga. Nedbrytningen av
restsubstanser foljdes endast upp i njurar och lever. Anmarkningsvart nog analyserades inte
injektionsstallet. Endast tva djur analyserades per slakttillfdlle. Studien utférdes pa idisslande
nétkreatur (350-380 kg) och pa svin (35-40 kg). Administrerad dos var 4 mg/kg kroppsvikt med
12 timmars intervall det forsta dygnet, sedan med 24 timmars intervall till och med dygn 5. Grupper
av svin slaktades 14, 28, 35 och 40 dagar efter den sista administreringen. Mangden restsubstans i
bdde njurar och lever 18g under MRL-vardet dag 28. Med tanke pa studiens brister kunde man
emellertid inte sluta sig till ndgon tillférlitlig karenstid fran denna studie.
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I rapporter fran prévningen infor fornyelse, som gjorts av behérig myndighet i Belgien, fanns tvad
studier som understédde karenstiderna for Genta-kel 5 % (innehavare av godkannande for férsaljning:
Kela), respektive Gentaveto-5 till kalvar (innehavare av godkdannande for férsaljning: VMD). Ingen
fullstandig rapport finns for studien med Genta-kel 5 %, medan en fullstandig rapport inlamnades for
studien med Gentaveto-5.

I studien dir Genta-kel 5 % (innehavare av godkénnande for férséljning: Kela) gavs till smagrisar
anvandes en dos pd 3 mg/kg kroppsvikt tvd ganger dagligen. Behandlingstidens ldngd kunde inte
utldsas. Grupper om 4 till 5 djur slaktades 3, 10, 17, 27, 67 och 89 dagar efter den sista
administreringen. Njurar, lever, fett, muskler och injektionsstélle (utan prov fran omgivande védvnad)
analyserades med en validerad LC-MS/MS-metod. Resultatet for fettvavnad &r dock inte tillgangligt.
Ingen karenstid kan faststéllas fr&n denna studie eftersom resthalter dverstigande MRL-vardet
uppmattes i samtliga vavnader for vilka adekvata data var tillgangliga vid den sista tidpunkten, dvs.
89 dagar efter den sista administreringen.

Studien av Gentaveto-5 (innehavare av godkénnande for forsaljning: VMD) utférdes pa svin som vagde
mellan 3,75 och 8 kg och fick dosen 5 mg/kg kroppsvikt var 12:e timme i 5 dagar. Grupper om 5 djur
slaktades 14, 42, 70 och 112 dagar efter den sista administreringen. Njurar, lever, hud+fett och
injektionsstallen analyserades avseende nedbrytning av restsubstanser, med en validerad LC-MS/MS-
metod. Inga kontrollprover pd vavnaden runt injektionsstallet togs men tva stallen per djur
analyserades och injektionsstallena ansags vara tillréckligt ndra varandra. Dag 112 efter den sista
injektionen, den sista tidpunkten, 18g samtliga koncentrationer under MRL-vérdet. Den godkanda
karenstiden pd 146 dagar faststélldes med den alternativa metoden och en sikerhetsmarginal pd 30 %
och kan anses vara saker fér konsumenterna.

Karenstider for svin

Fér djurslaget svin fanns tre studier fran vilka en tillrackligt tillférlitlig karenstid kunde faststallas.
Detta ar de studier som utforts med produkterna Gentavall 5 mg/ml (innehavare av godkdnnande for
forsaljning: Mevet), Aagent 50 mg/ml injektionsvatska, I6sning (innehavare av godkannande for
forsaljning: Fatro), och Gentaveto-5 (innehavare av godkannande for forsaljning: VMD). Karenstiderna
ar 44, 66 respektive 146 dagar. De avser inte samma dosering.

Det bor observeras att karenstiden pa 44 dagar for smagrisar baserat pa studien med Gentavall
5 mg/ml (innehavare av godkannande fér forsaljning: Mevet) galler for ett specifikt
anvandningsférhdllande (en enkeldos om 5 mg till nyfodda).

Karenstiderna 44, 66 och 146 dagar beddéms kunna tilldmpas fér ovan ndmnda produkter som
anvandes i de respektive studierna, i den man den rekommenderade doseringsregimen &r identisk med
den som anvéndes i den relevanta studien, eller uppgar till en lagre eller lika stor dos, angivet som
total exponering.

For de produkter som namns i ovanstdende stycke som har maximala rekommenderade doser som
overskrider de doser som anvandes i motsvarande restsubstansstudier, ska den langsta karenstid som
beraknades direkt med hjélp av restsubstansdata, dvs. 146 dagar, anvandas. Detta galler under
forutsattning att den totala dos som anges i produktresumén inte Gverstiger den totala dos som
administrerades i studien och som utgdér grunden till denna karenstid (dvs. 50 mg gentamicinbas per
kg kroppsvikt).

Karenstiden pd 146 dagar kan ocksa tillampas pa andra produkter, under férutsattning att den totala
dos som rekommenderas inte dverstiger den totala dos som administrerades i motsvarande studie
(50 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt). Den dos som anvandes i den relevanta studien (50 mg
gentamicinbas per kg kroppsvikt) synes tdcka samtliga huvarande rekommenderade dosregimer.
Denna langsta karenstid bor i tillrdcklig grad técka eventuella effekter av olika
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produktsammanséattningar. Grundat pa de tillgdngliga produktsammansattningarna verkar det
onekligen som om produkterna har mycket likartade sammansattningar, dven vad galler vanliga
konserveringsmedel och buffertsystem vilka sannolikt inte paverkar absorptionshastigheten och
forekommer i mycket 18ga relativa mangder. Dessutom &r nedbrytningstiden mycket 18ng och alla
produkter som berdrs av detta hanskjutningsdrende ar vattenlésningar.

Né&r det géller svin géller samtliga faststéllda karenstider en maximal injicerad volym pa 1 ml med
koncentrationen 50 mg/ml, och kan inte direkt extrapoleras varken till stérre volymer eller stérre doser
per injektionsstélle. Darfér ska injektionsvolymen begransas till hdgst 1 ml per injektionsstalle, eller till
50 mg gentamicin per injektionsstalle for produkter med en styrka som 6verstiger 50 mg gentamicin
per ml.

Uppgifter om nedbrytning av restsubstanser i komjolk

Det enda vardet for nedbrytning av restvarden i komjolk galler Aagent 50 mg/ml injektionsvatska,
16sning (innehavare av godkannande for férsaljning: Fatro). Dock ar denna produkt inte godkand for
anvandning till lakterande kor. Studien anses av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning vara en
pilotstudie och omfattar endast 8 djur. Den uppmatta restsubstansen (gentamicin) motsvarade inte
den faststdllda markdrrestsubstansen och tillgangliga data ar inte tillrackliga for att verifiera validiteten
hos den analytiska HPLC-MS/MS-metoden. Den dos som administrerades var 4 mg/kg kroppsvikt en
gang dagligen i 5 dagar. Restvérden i mjélk bestamdes 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84 och 96 timmar efter
den sista administreringen. Det ringa antalet djur och datapunkter tillat inte ndgon analys av
resultaten med anvandning av de statistiska metoderna TTSC (tid till saker koncentration) eller SCLR
(séker koncentration, baserat pa linjér regression och inréknat varden under kvantifieringsgransen), i
enlighet med CVMP:s végledning fér bestdmning av karenstider for mjélk (EMEA/CVMP/473/98)3.
SCPM-metoden (sédker koncentration, baserat pa data per tidpunkt, inrdknat varden under
kvantifieringsgransen) resulterade i en beréknad karenstid pa 72 timmar. Det motsvarar de forsta
tidpunkter da alla koncentrationer ligger under MRL-vérdet, &ven om restsubstanserna 18g under MRL
hos 7 av 8 djur 48 timmar efter den sista administreringen. Totalt sett ansdgs uppgifterna i denna
studie inte vara tillrackliga for att berdkna en karenstid fér mjolk.

I den studie av restsubstanser i mjélk som beskrivs i CVMP:s EPMAR fér gentamicin
(EMA/CVMP/619817/2015)%, behandlades 5 lakterande kor med upprepade intramuskuléra doser pa
4 mg gentamicin per kg kroppsvikt och dag i 3 dagar. Prover pa mjélk togs i upp till 90 timmar efter
den sista administreringen. Rester av gentamicin i vavnad for konsumtion och i mjélk bestamdes
genom en mikrobiologisk analys med en kvantifieringsgréns pa 50 ug/kg (1/2 MRL). Inga
antimikrobiella aktiva restsubstanser kunde uppmétas i nagot av mjélkproverna, vilket visar att
nedbrytningen generellt sker mycket snabbt.

For att inta en pragmatisk hallning som medger fortsatt anvéndning av produkten till lakterande kor
samtidigt som konsumentsakerheten tryggas, anses det lampligt att tillampa den langsta karenstiden
for mjélk som for narvarande ar godkand, dvs. 7 dagar, foér alla produkter avsedda for lakterande kor.
Denna karenstid har en bred sidkerhetsmarginal med tanke p3 tillgédngliga data.

Allmédnna dvervdaganden

Baserat pd den information som ldmnats till CVMP verkar det finns flera produkter som har otydliga
doseringsanvisningar i produktinformationen. Varje nationell behérig myndighet ansvarar for att
tillampa de rekommendationer som ges i detta yttrande baserat pa den rekommenderade maximala

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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dos som godkants i produktresumén och att vidta dtgérder om rekommendationerna i
produktinformationen &r svartolkade.

Den intravendsa administreringen anses sannolikt inte leda till hogre restvdarden an den
intramuskulara, varfor karenstider som beraknats med utgdngspunkt i subkutan administrering &ven
kan rekommenderas for intraventds administrering. Dock ska subkutan administrering inte langre
rekommenderas till nétkreatur och svin eftersom nedbrytningskinetiken vid injektionsstallet fortfarande
inte ar kand och kan vara en begransande faktor.

Samma motivering som ligger till grund for karenstiderna fér produkter som innehaller enbart
gentamicin som aktiv substans kan aven tillampas fér gentamicin i kombination med trimetoprim och
sulfadimetoxin. Eftersom gentamicin finns kvar i vavnaderna betydligt ldangre &n andra substanser i
kombinationsprodukterna och med tanke pa de karenstider som vanligen &r godkanda for produkter
som innehaller trimetoprim eller sulfonamider, finns det ingen anledning att férvanta sig nagon
I&ngvarig effekt pa restmangderna orsakad av interaktion.

Slutligen leder en upprepad behandlingskur inom en viss tidsperiod hégst sannolikt till ackumulering av
gentamicinrester i lever, njurar och méjligen ocks3d pa injektionsstéllena hos de behandlade djuren.
Det ska darfor klart anges i produktinformationen att upprepade behandlingskurer under karenstiden
maste undvikas.

3. Bedomning av nytta-riskforhallandet

Kvalitet, sdkerhet for djurarten, anvandarsakerhet, miljérisker och effektivitet bedémdes inte i detta
hdanskjutningsarende.

Karenstiderna for nétkreatur (kétt och mjélk) och svin ska andras enligt rekommendationerna for att
sakerstédlla konsumenternas sékerhet.

Subkutan administrering ska inte langre rekommenderas till nétkreatur och svin eftersom
nedbrytningskinetiken vid injektionsstallet fortfarande inte ar kand och kan vara begransande.

En varning ska ldggas till i produktinformationen om att upprepade behandlingskurer under
karenstiden maste undvikas.

Det totala nytta-riskférhallandet for produkterna som omfattas av detta férfarande ansags vara positivt
forutsatt att de rekommenderade @ndringarna infors i produktinformationen (se bilaga III).

Skal till andring av produktresumé, markning och bipacksedel

Skalen ar féljande:

o Baserat pd data om nedbrytning av restsubstanser hos nétkreatur och svin ansdg CVMP att
karenstiderna for ndétkreatur (kott och mjélk) och svin ska andras for att garantera
konsumenternas sakerhet.

» Eftersom inga data om nedbrytning av restsubstanser vid subkutan administrering finns ansag
CVMP att subkutan administrering till nétkreatur och svin ska strykas fran produktinformationen.

e Upprepad behandlingskur inom en viss tidsperiod leder hégst sannolikt till ackumulering av
gentamicinrester i lever, njurar och méjligen ocksa pa injektionsstéllena hos de behandlade djuren.
CVMP ansag darfér att en varning ska laggas till i produktinformationen om att upprepade
behandlingskurer under karenstiden maste undvikas.
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o CVMP ansdg att det totala nytta-riskforhallandet for produkterna som omfattas av detta forfarande
fortfarande ar positivt, forutsatt att andringar inférs i produktinformationen.

CVMP har rekommenderat andringar i godkdnnandena fér forsaljning for veterinarmedicinska
ldkemedel inneh3llande gentamicin i form av injektionsvatska, 16sning, avsedda fér administrering till
notkreatur och svin (se bilaga I) i syfte att &ndra produktresuméer, markning och bipacksedlar i linje
med rekommenderade &ndringar i produktinformationen, s& som beskrivs i bilaga III.
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Bilaga III

Andringar av relevanta avsnitt i produktresumé, mirkning
och bipacksedel
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A. For Aagent 50 mg/ml, listat i bilaga I (innehavare av
godkdnnande for forsadljning: Fatro S.p.A.)

Om den hogsta totala dos som rekommenderas i produktinformationen inte dverstiger 12 mg
gentamicinbas per kg kroppsvikt till nétkreatur och svin, ska nedanstdende ordalydelse anvéndas:

Produktresumé

4.9 Dos och administreringssatt

Stryk i tillampliga fall all text som rér subkutan anvandning till kalvar och smagrisar.
Administrera hégst 1 ml per injektionsstalle till svin.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.

4.11 Karenstid(er)

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och p& injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Kalvar
Intramuskular eller intravends anvandning: kétt och inalvor: 103 dagar.

Smagrisar

Kott och indlvor: 66 dagar.

Markning:

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tillampliga fall all text som rér subkutan anvandning till kalvar och smagrisar.

8. KARENSTID

Kalvar
I.m., i.v.: kétt och indlvor: 103 dagar.

Smagrisar

Kott och indlvor: 66 dagar.

Bipacksedel:

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tillampliga fall all text som rér subkutan anvandning till kalvar och smggrisar.
Administrera hdgst 1 ml per injektionsstalle till svin.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.

10. KARENSTID

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pa injektionsstéllet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.
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Kalvar

Intramuskular eller intravends anvandning: kétt och inalvor: 103 dagar.

Smagrisar

Kott och indlvor: 66 dagar.
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B. For Genta-ject 10 %, listat i bilaga I (innehavare av
godkannande for forsadljning: Dopharma Research B.V.)

Om anvandning till ndtkreatur och/eller svin redan ar godkand och under férutsattning att den hégsta
totala dos som rekommenderas i produktinformationen inte dverstiger 12 mg gentamicinbas per kg
kroppsvikt till nétkreatur och 50 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt till svin, ska nedanstadende
ordalydelse anvandas for respektive djurslag:

Produktresumé

4.9 Dos och administreringssatt

Stryk i tillampliga fall all text som ror subkutan anvandning till nétkreatur och svin.
Administrera hdgst 50 mg gentamicin per injektionsstalle till svin.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.

4.11 Karenstid(er)

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pa injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur
Intramuskular eller intravends anvandning: kott och indlvor: 139 dagar.
Svin

Kott och indlvor: 146 dagar.

Markning:

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Stryk i tillampliga fall all text som rér subkutan anvandning till nétkreatur och svin.

8. KARENSTID

Notkreatur
I.m., i.v.: kétt och indlvor: 139 dagar.
Svin

Kott och indlvor: 146 dagar.

Bipacksedel:

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Stryk i tillampliga fall all text som ror subkutan anvandning till nétkreatur och svin.

Administrera hégst 50 mg gentamicin per injektionsstalle till svin.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.
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10. KARENSTID

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och p& injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur

Intramuskular eller intravends anvandning: kétt och indlvor: 139 dagar.
Svin

Kott och indlvor: 146 dagar.
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C. For Gentavall 5 mg/ml, listat i bilaga I (innehavare av
godkdnnande for forsadljning: Mevet S.A.U.)

Om den hogsta totala dos som rekommenderas i produktinformationen inte dverstiger 5 mg
gentamicinbas per djur till svin, ska nedanstdende ordalydelse anvandas:
Produktresumé

4.11 Karenstid(er)

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pd injektionsstéllet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Smagrisar

Kott och indlvor: 44 dagar.

Markning:

8. KARENSTID

Smagrisar

Kott och indlvor: 44 dagar.

Bipacksedel:

10. KARENSTID

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pa injektionsstallet maste upprepad
anvandning under karenstiden undvikas.

Smagrisar

Kott och indlvor: 44 dagar.
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D. For Gentaveto-5, (50 mg/ml) listat i bilaga I (innehavare
av godkdannande for forsadljning: V.M.D. n.v.)

Om den hogsta totala dos som rekommenderas i produktinformationen inte dverstiger 50 mg
gentamicinbas per kg kroppsvikt till svin, ska nedanstdende ordalydelse anvéndas:

Produktresumé

4.9 Dos och administreringssatt

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.
Administrera hégst 1 ml per injektionsstalle till svin.

4.11 Karenstid(er)

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pa injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Svi

>

Kott och indlvor: 146 dagar.

Markning:

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.

8. KARENSTID

[0)]

vin

Kott och indlvor: 146 dagar.

Bipacksedel:

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.
Administrera hdgst 1 ml per injektionsstalle till svin.

10. KARENSTID

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pd injektionsstéllet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Svin

Ko6tt och indlvor: 146 dagar.
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E. For Gentamicin Bremer Pharma, listat i bilaga I

(innehavare av godkdnnande for forsadljning: Bremer Pharma
GmbH)

Om den hogsta totala dos som rekommenderas i produktinformationen d@r hégst 80 mg gentamicinbas
per kg kroppsvikt till nétkreatur, ska nedanstdende ordalydelse anvéndas:

Produktresumé

4.9 Dos och administreringssatt

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.
Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.
4.11 Karenstid(er)

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pd injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur

Intramuskular eller intravends anvandning: kétt och inalvor: 228 dagar.

Markning:

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.

8. KARENSTID

Notkreatur

I.m., i.v.: kétt och indlvor: 228 dagar.

Bipacksedel:

8. DOSERING FOR VARIJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.

10. KARENSTID

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och p& injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur

Intramuskular eller intravends anvandning: kétt och indlvor: 228 dagar.
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F. For alla ovriga produkter listade i bilaga I for vilka den
hogsta totala dos som rekommenderas inte éverstiger 24 mg
gentamicinbas per kg kroppsvikt till notkreatur och 50 mg
gentamicinbas per kg kroppsvikt till svin

Om anvandning till nétkreatur och/eller svin redan ar godkand och under férutsattning att den hogsta
totala gentamicindos som rekommenderas i produktinformationen inte dverstiger 24 mg gentamicinbas
per kg kroppsvikt till nétkreatur och 50 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt till svin, ska nedanstdende
ordalydelse anvandas for respektive djurslag:

Produktresumé
4.9 Dos och administreringssatt
Stryk i tillampliga fall all text som rér subkutan anvandning till nétkreatur och svin.

Fér produkter med en styrka pa hdgst 50 mg gentamicin per ml: Administrera hégst 1 ml per
injektionsstalle till svin.

For produkter med en styrka som éverstiger 50 mg gentamicin per ml: Administrera hégst 50 mg
gentamicin per injektionsstalle till svin.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.
4.11 Karenstid(er)

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pd injektionsstéllet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur
Intramuskular eller intravends anvandning: kott och indlvor: 192 dagar.

Svi

>

Kott och indlvor: 146 dagar.

Markning:

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Stryk i tillampliga fall all text som rér subkutan anvandning till nétkreatur och svin.

8. KARENSTID

Notkreatur
I.m., i.v.: kétt och indlvor: 192 dagar.
Svin

Kott och indlvor: 146 dagar.
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Bipacksedel:

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tillampliga fall all text som rér subkutan anvandning till nétkreatur och svin.

For produkter med en styrka pa hogst 50 mg gentamicin per ml: Administrera hogst 1 ml per
injektionsstalle till svin.

For produkter med en styrka som dverstiger 50 mg gentamicin per ml: Administrera hdégst 50 mg
gentamicin per injektionsstalle till svin.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.
10. KARENSTID

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och p& injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur
Intramuskular eller intravends anvandning: kétt och inalvor: 192 dagar.

Svi

>

Kott och indlvor: 146 dagar.
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G. For produkter listade i bilaga I for vilka den hogsta totala
dos som rekommenderas ligger mellan 24 mg gentamicinbas

per kg kroppsvikt och 50 mg gentamicinbas per kg kroppsvikt
till nétkreatur

Produktresumé

4.9 Dos och administreringssatt

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.
Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.
4.11 Karenstid(er)

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pa injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur

Intramuskulér eller intravends anvandning: kott och indlvor: 214 dagar.

Markning:

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.

8. KARENSTID

Notkreatur

I.m., i.v.: kétt och indlvor: 214 dagar.

Bipacksedel:

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.

10. KARENSTID

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och p& injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur

Intramuskular eller intravends anvandning: kétt och inalvor: 214 dagar.
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H. For produkter listade i bilaga I for vilka anvandning till
lakterande kor redan ar godkand

Produktresumé

4.9 Dos och administreringssatt

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.
Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.
4.11 Karenstid(er)

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pd injektionsstéllet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur
Intramuskular eller intravends anvandning:
Kott och indlvor: enligt rekommendation i relevanta avsnitt i bilaga III ovan.

Mjélk: 7 dagar.

Markning:

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.

8. KARENSTID

Notkreatur
I.m., i.v.:
Kott och indlvor: enligt rekommendation i relevanta avsnitt i bilaga III ovan.

Mjolk: 7 dagar.

Bipacksedel:

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Stryk i tillampliga fall all text om subkutan anvandning till nétkreatur.

Vid upprepade injektioner ska dessa ges pa olika injektionsstallen.

10. KARENSTID

P& grund av ackumulering av gentamicin i lever, njurar och pa injektionsstallet maste upprepade
behandlingskurer under karenstiden undvikas.

Notkreatur
Intramuskular eller intravends anvandning:
Kott och indlvor: enligt rekommendation i relevanta avsnitt i bilaga III ovan.

Mjélk: 7 dagar.
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