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Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP)

Dictamen emitido como resultado de un arbitraje en
virtud del articulo 35" para los medicamentos veterinarios
que contienen gentamicina y se presentan en forma de
solucion inyectable para caballos

Denominacion comun internacional (DCI): gentamicina

Informacion general

La gentamicina es un antibiético aminoglucdésido indicado para el tratamiento de diversas infecciones
bacterianas. Normalmente se utiliza bajo la forma de la sal sulfato. En medicina veterinaria, la
gentamicina se utiliza principalmente bajo la forma de solucidon inyectable destinada a cerdos, ganado
vacuno y caballos y como solucién oral para aves de corral. También se utiliza en medicina humana, en
general bajo la forma de solucién inyectable para administracion intramuscular. En la actualidad figura
en la lista de medicamentos esenciales para uso humano de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

El 14 de febrero de 2014, Dinamarca present6 a la Agencia una notificacién de procedimiento de
arbitraje en aplicacion del articulo 35 de la Directiva 2011/82/CE, relativa a los medicamentos
veterinarios que contienen gentamicina presentados bajo la forma de solucién inyectable destinada a
caballos. Se solicité al CVMP que armonizase las indicaciones y las pautas posolégicas de los
medicamentos afectados, teniendo en cuenta los datos disponibles y, en particular, la seguridad del
animal de destino.

El procedimiento de arbitraje comenzé el 12 de marzo de 2014. El Comité nombré al Sr. K. Baptiste
como ponente y al Sr. C. Mufioz Madero como ponente adjunto. Los solicitantes y los titulares de la
autorizacion de comercializacién presentaron alegaciones por escrito el 16 de mayo de 2014 y el 4 de
septiembre de 2014.

Sobre la base de la evaluaciéon de los datos actualmente disponibles, el CVMP considerd que la relacion
beneficio-riesgo global de estos productos continda siendo positiva, a reserva de las modificaciones
aportadas a la informacioén sobre el producto. Por consiguiente, el 6 de noviembre de 2014 el Comité
adopt6 por consenso un dictamen favorable, recomendando la modificacion de los términos de las
autorizaciones de comercializacion para los medicamentos veterinarios que contienen gentamicina
presentados bajo la forma de solucién inyectable destinada a caballos.

1 Articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE, en su versién modificada
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La relacion de nombres de los productos afectados figura en el anexo I. En el anexo Il se presentan las
conclusiones cientificas, asi como las modificaciones aportadas a los resimenes de las caracteristicas

del producto, el etiquetado y el prospecto en el anexo III.

La Comision Europea convirtié el dictamen final en una Decision el 11 de febrero de 2015.

Dictamen emitido como resultado de un arbitraje en virtud del articulo 350F para los
medicamentos veterinarios que contienen gentamicina y se presentan en forma de
solucion inyectable para caballos
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