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Fragor och svar om veterindrmedicinska ldkemedel
innehallande gentamicin i form av injektionsvatska,
l6sning, avsedda att administreras till nétkreatur och svin

Resultat av ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/117)

Den 10 november 2016 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av
konsumentsakerheten av karenstider fér nétkreatur (kott och mjolk) och svin (kétt och indlvor) for
veterindrmedicinska lakemedel inneh&llande gentamicin i form av injektionsvatska, I6sning. Kommittén
for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att det totala nytta-riskférhallandet for
veterindrmedicinska lakemedel inneh3llande gentamicin i form av injektionsvétska, 16sning &r positivt
och rekommenderade andringar av karenstiderna for ndtkreatur och svin fér att garantera
konsumentsakerheten.

Vad ar gentamicin?

Gentamicin ar ett aminoglykosid-antibiotikum som ar avsett fér behandling av ett flertal olika
bakterieinfektioner. Det anvands i normala fall som sulfatsalt. Inom veterindrmedicinen ges gentamicin
framst som injektionsvatska, 16sning, till nétkreatur, svin, hastar, hundar och katter.

Varfor granskades veterindarmedicinska ldkemedel innehdllande gentamicin
i form av injektionsvatska, 16sning?

Belgien noterade att de karenstider som godkants inom EU skiljer sig &t for nétkreatur och svin vad
galler veterinarmedicinska lakemedel som innehdller gentamicin i form av injektionsvétska, [6sning.
Kétt och indlvor fran nétkreatur varierar till exempel fran 28 dagar till 210 dagar, komjélk fran 2 till 7
dagar, och i ndgra fall forekommer uttalandet “far ej anvandas till kor vars mjolk &r avsett som
livsmedel”. Kott och indlvor fran svin varierar fran 28 dagar till 150 dagar.

Den 8 januari 2016 inledde Belgien ett férfarande i enlighet med artikel 35 i direktiv 2001/82/EG fér
veterinarmedicinska lakemedel innehallande gentamicin i form av injektionsvétska, 16sning, avsedd for
notkreatur och svin, till foljd av betdankligheter om de faststdllda karenstiderna for ovannadmnda
produkter. CVMP ombads ga igenom alla tillgéngliga data om nedbrytning av restsubstanser och
rekommendera karenstider for nétkreatur (kétt och mjolk) och svin (kétt och inalvor).
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Vilka data har CVMP granskat?

Aganderéttsligt skyddade data och vetenskapliga hanvisningar om nedbrytning av restsubstanser
tillhandahdlls av innehavarna av godkdnnande for forsaljning.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pd utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna drog CVMP slutsatsen att det
totala nytta-riskférhallandet for veterindrmedicinska lakemedel innehallande gentamicin i form av
injektionsvatska, 16sning ar positivt och enades om att karenstiderna fér nétkreatur (kétt och mjolk)
och svin (koétt och indlvor) ska andras for att garantera konsumentsédkerheten och enades aven om att
subkutan administrering inte Iangre ska rekommenderas till ndtkreatur och svin eftersom
nedbrytningskinetiken vid injektionsstallet fortfarande inte ar kand. CVMP rekommenderade att
godkénnandena for forsaljning av veterindrmedicinska lakemedel innehdllande gentamicin i form av
injektionsvétska, 16sning skulle dndras sd att produktinformationen innefattar dessa andringar.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 27 februari 2017.
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