Vidauki 1

Listi yfir nofn, lyfjaform, styrkleika a dyralyfjum,
dyrategundir, umsaekjendur/markadsleyfishafa i
adildarrikjunum



Adildarriki Umseekjandi/handhafi Lyfjanafn INN Styrkur Lyfjaform Dyrategundir
ESB/EES markadsleyfis
Austurriki Vana GmbH Gentavan 5%- Gentamicin (as 50 mg/mi Stungulyf, lausn | Hross, folald,
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Durchstichflasche fur Tiere gentamicin nautgripir,
1020 Wien sulphate) kalfur, svin,
Austurriki hundur, kottur
Belgia EMDOKA bvba Emdogent 100 Gentamicin 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,
John Lijsenstraat 16 nautgripir, svin,
B-2321 Hoogstraten hundar og kettir
Belgiu
Belgia Franklin Pharmaceuticals Ltd. Genta Equine Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross (ekki til
Athboy Road gentamicin manneldis)
Trim sulphate)
Co. Meath
irlandi
Kroatia Krka - Farma d.o.o. GENTAMICIN 8% Gentamicin (as 80 mg/mi Stungulyf, lausn | Nautgripir, hross
Radnicka cesta 4810000 Zagreb gentamicin (ekki til
Kréatiu sulphate) manneldis), svin,
hundar og kettir
Kroatia PROPHARMA VET d.o.o0. NEOGENT Gentamicin (as 80 mg/mi Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin,
Vijenac A. Cesarca 16 gentamicin hross, hundar,
31000 Osijek sulphate) kettir
Kroéatiu
Tékkland FATRO S.p.A. AAGENT 50 mg/ml injek¢ni Gentamicin 50 mg/ml Stungulyf, lausn | Kélfar, fol6ld og
Via Emilia 285 roztok grisir vio eins
Ozzano Emilia (Bologna) manadar aldur
Italiu
Danmoérk Franklin Pharmaceuticals Ltd. Genta Equine Gentamicin 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross

Athboy Road
Trim

Co. Meath
irlandi
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Adildarriki Umseekjandi/handhafi Lyfjanafn INN Styrkur Lyfjaform Dyrategundir
ESB/EES markadsleyfis
Eistland Interchemie werken "De Adelaar" | Genta-100 EE Gentamicin 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir,
Eesti AS hross, svin
Vanapere tee 14, Pringi
74001 Viimsi
Harjumaa
Eistland
pyskaland CP-Pharma Handelsgesellschaft Genta 100 mg/ml Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin,
mbH gentamicin hross yfirlyst
Ostlandring 13 sulphate) sem ekki setlad
31303 Burgdorf til slatrunar fyrir
bpyskalandi manneldi, kottur,
hundur
pyskaland Bela-Pharm GmbH & Co. KG Gentacin Gentamicin (as 50 mg/mi Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin,
Lohner Str. 19 gentamicin hross yfirlyst
49377 Vechta sulphate) sem ekki eetlad
byskalandi til slatrunar fyrir
manneldi, kottur,
hundur
pyskaland aniMedica GmbH Gentamicin 50 Gentamicin (as 50 mg/mi Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin,
Im Sudfeld 9 gentamicin hross yfirlyst
48308 Senden-Bdsensell sulphate) sem ekki setlad
bpyskalandi til slatrunar fyrir
manneldi, kottur,
hundur
pyskaland aniMedica GmbH Genta-Sulfat 81 Gentamicin (as 50 mg/mi Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin,
Im Sudfeld 9 gentamicin hross yfirlyst
48308 Senden-Bosensell sulphate) sem ekki eetlad
pyskalandi til slatrunar fyrir
manneldi, kottur,
hundur
pyskaland aniMedica GmbH Vepha-Gent forte Gentamicin (as 50 mg/mi Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin,

Im Siudfeld 9
48308 Senden-Bosensell
bpyskalandi

gentamicin
sulphate)

hross yfirlyst
sem ekki atlad
til slatrunar fyrir
manneldi, kéttur,
hundur
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Adildarriki Umseekjandi/handhafi Lyfjanafn INN Styrkur Lyfjaform Dyrategundir

ESB/EES markadsleyfis

pyskaland Bela-Pharm GmbH & Co. KG Vetogent Inj. Gentamicin (as 50 mg/mi Stungulyf, lausn | Nautgripir, svin,
Lohner Str. 19 gentamicin hross yfirlyst
49377 Vechta sulphate) sem ekki eetlad
byskalandi til slatrunar fyrir

manneldi, kottur,
hundur

Island Franklin Pharmaceuticals Ltd. Genta Equine Gentamicin 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross
Athboy Road
Trim
Co. Meath
Irlandi

irland Franklin Pharmaceuticals Ltd. Gentaject 10% Solution for Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross yfirlyst
Athboy Road Injection gentamicin sem ekki setlud
Trim sulphate) til slatrunar fyrir
Co. Meath manneldi.
irlandi

Lettland CP - Pharma Handelsges. mbH Genta 100 Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Kettir, nautgripir,
Ostlalandring 13 gentamicin hundar, hross
31303 Burgdorf, sulphate)
pyskalandi

Lettland Huvepharma AD Gentacin Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Svin, kettir,
33 James Boucher Blvd. gentamicin nautgripir,
Sofia 1407 sulphate) hundar, hross
Bulgariu

Lettland KELA N.V. Genta-kel 10% Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Svin, nautgripir,
St. Lenaartseweg 48 gentamicin hundar, hross
2320 Hoogstraten sulphate)
Belgiu

Lettland Bela-pharm GmbH & Co.KG Gentamycin 5 Gentamicin (as 85 mg/mi Stungulyf, lausn | Svin, kettir,
Lohner Str. 19 gentamicin nautgripir,
49377 Vechta sulphate) hundar, hross

bpyskalandi
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Adildarriki Umseekjandi/handhafi Lyfjanafn INN Styrkur Lyfjaform Dyrategundir

ESB/EES markadsleyfis

Lithaen CP - Pharma Handelsges. mbH Genta 100 mg/ml, injekcinis | Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Kettir, hundar,
Ostlalandring 13 tirpalas gentamicin nautgripir, svin,
31303 Burgdorf sulphate) hross
bpyskalandi

Lithaen Bela-pharm GmbH & Co.KG Gentacin, injekcinis tirpalas Gentamicin (as 85 mg/mi Stungulyf, lausn | Hross, folald,
Lohner Str. 19 gentamicin nautgripir,
49377 Vechta sulphate) kalfur, svin, gris,
byskalandi frafaerugris,

hundur og kottur

Lithaen Dopharma Research B.V. GENTA-JECT, injekcinis Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir,
Zalmweg 24m 4941 VX tirpalas gentamicin kalfar, svin,
Raamsdonksveer sulphate) grisir, hross,
Hollandi kettir og hundar.

Lithaen LABORATORIOS SYVA, S.A. GENTAYET 40 mg/ml Gentamicin 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Dyr af nautasett,
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57 injekcinis tirpalas arkliams, hestaeett, svin,
24010, Ledn galvijams, kiauléms, hundar og kettir
Spani Cunims ir katéms

Malta Laboratorios Calier S.A GENTACALIER Gentamicin 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hundur, kottur,
Barcelones svin, gris,
26 Place del Ramass nautgripir,
Les Franqueses del valles kalfar, hross
Barcelona
Spani

Portugal IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, GENTAYET 40 mg/ml Gentamicin 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir,
LDA solugéo injectavel hross, hundar og
Avenida do Brasil n® 88 7° Esq kettir
1700-073 Lisboa
Portugal

Slévakia Fatro S.p.A. Aagent 50 mg/ml injek¢ny Gentamicin 50 mg/mi Stungulyf, lausn | Foldld, kalfar,

Via Emilia 285
Ozzano Emilia
Bologna

italiu

roztok

brjéstmylkingar -
fyrsti lifmanudur
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Adildarriki Umseekjandi/handhafi Lyfjanafn INN Styrkur Lyfjaform Dyrategundir
ESB/EES markadsleyfis
Spann SUPER”S DIANA, S.L GENDIAN-400 Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,
Ctra. Barcelona - Ripoll, Km 17 gentamicin nautgripir,
08150 Parets del Valles sulphate) hundar og kettir
Barcelona sem ekki eru til
Spani matveelaframleid
slu
Spann SUPER”S DIANA, S.L GENDIAN-600 Gentamicin (as 60 mg/mi Stungulyf, lausn | Hross,
Ctra. Barcelona - Ripoll, Km 17 gentamicin nautgripir,
08150 Parets del Valles sulphate) hundar og kettir
Barcelona sem ekki eru til
Spani matveelaframleid
slu
Spann FATRO IBERICA, S.L. GENTA 50 Gentamicin (as 50 mg/mi Stungulyf, lausn | Hross,
Constitucion, 1 Planta baja 3 gentamicin nautgripir,
08960 Sant Just Desvern sulphate) hundar og kettir
Barcelona sem ekki eru til
Spani matveelaframleid
slu
Spann Franklin Pharmaceuticals Ltd. Genta Equine 100 mg/ml Gentamicin (as 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross (ekki til
Athboy Road Solution for injection gentamicin manneldis).
Trim sulphate)
Co. Meath
irlandi
Spann LABORATORIOS CALIER, S.A. GENTACALIER Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,
C/ Barcelonés, 26 gentamicin nautgripir,
08520 Les Franqueses del Valles sulphate) hundar og kettir
Barcelona sem ekki eru til
Spani matveelaframleid
slu
Spann POLICHEM S.L.U. GENTACHEM Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,
C/ Prudenci Bertrana, 5 gentamicin nautgripir,
Poligono Industrial Agro-Reus sulphate) hundar og kettir

Reus
43206 Tarragona
Spani

sem ekkKi eru til
matveaelaframleio
slu
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Adildarriki Umseekjandi/handhafi Lyfjanafn INN Styrkur Lyfjaform Dyrategundir

ESB/EES markadsleyfis

Spann B.BRAUN VETCARE, S.A. GENTAMICINA 6% BRAUN Gentamicin (as 60 mg/mi Stungulyf, lausn | Dyr af hestazett
Crta. Tarrasa, 121 USO VETERINARIO gentamicin ekki aetlud til
Rubi sulphate) manneldis,
Barcelona hundar, kettir
Spani

Spann Industrial Veterinaria, S.A. GENTAMICINA GANADEXIL Gentamicin (as 35 mg/mi Stungulyf, lausn | Hross,
Esmeralda, 19 gentamicin nautgripir,
08950 Esplugues de Llobregat sulphate) hundar og kettir
Barcelona
Spani

Spann Laboratorios e Industrias IVEN, GENTAMICIVEN Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,
S.A. gentamicin nautgripir,
Poligono Industrial de Vallecas. sulphate) hundar og kettir
C/ Luis | s/n. sem ekki eru til
28031 Madrid matveelaframleid
Spani slu

Spann LABIANA LIFE SCIENCE, S.A. GENTASOL 80 Gentamicin (as 80 mg/mi Stungulyf, lausn | Hross,
C/ Venus, 26 gentamicin nautgripir,
Can Parellada Industrial Terrassa sulphate) hundar og kettir
08228 Barcelona sem ekki eru til
Spani matveelaframleid

slu

Spann MEVET, S.A.U GENTAVALL 40 MG/ML Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,
Poligono Industrial El Segre, SOLUCION INYECTABLE gentamicin nautgripir,
Parcela 409-410 sulphate) hundar og kettir
25191 Lérida sem ekki eru til
Spani matveelaframleid

slu
Spann LABORATORIOS SYVA, S.A.U. GENTAYET Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leobn
Spani

gentamicin
sulphate)

nautgripir, svin,
hundar og kettir
sem ekkKi eru til
matveaelaframleio
slu

7/18




Adildarriki Umseekjandi/handhafi Lyfjanafn INN Styrkur Lyfjaform Dyrategundir
ESB/EES markadsleyfis
Spann LABORATORIOS MAYMO, S.A. MAYCOLI INYECTABLE Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,
Via Augusta, 302 gentamicin nautgripir, og
08017 Barcelona sulphate) svin sem ekKi
Spani eru til
matveelaframleid
slu
Spann CENAVISA PURMICINA 40 MG/ML Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Dyr af nautasett
Cami Pedra Estela s/n SOLUCION INYECTABLE gentamicin (kalfar allt ad
43205 Reus sulphate) 250 kg), svin
Tarragona) (brjéstmylkingar
Spani ), hross, sem
ekki eru eetlud til
manneldis,
hundar og kettir
Spann Laboratorios e Industrias IVEN, VETERSAN GENTAMICINA Gentamicin (as 40 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross,
S.A gentamicin nautgripir,
Luis I, 56 sulphate) hundar og kettir
Poligono Industrial Vallecas sem ekki eru til
28031 Madrid matveelaframleid
Spani slu
Svipj6od Franklin Pharmaceuticals Ltd. Gentaject vet Gentamicin 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross
Athboy Road
Trim
Co. Meath
irlandi
Stéra- Franklin Pharmaceuticals Ltd. Genta-Equine 100 mg/ml Gentamicin 100 mg/ml Stungulyf, lausn | Hross (ekki til
Bretland Athboy Road Solution for Injection for manneldis)

Trim
Co. Meath
irlandi

Horses
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Vidauki 11

Visindalegar nidurstodur og rok fyrir breytingu a
samantektum yfir eiginleika lyfs, merkingum og fylgisedlum



Almenn samantekt a visindamati a dyralyfjum, sem innihalda
gentamicin, a snidinu lausn til inndaelingar i hross (sja
vidauka I)

1. Inngangur

Gentamicin er aminoéglykdsida syklalyf fyrir medferd & ymiss konar bakteriusykingum. bad er venjulega
notad sem sulfatsalt. Vid dyralaekningar er gentamicin adallega notad sem lausn til inndaelingar i svin,
nautgripi og hross svo og lausn til inntéku fyrir alifugla. Pad er einnig notad vid leekningar & ménnum,
adallega sem lausn til inndaelingar i vddva. Eins og er, er pad a lista
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) yfir naudsynleg Iyf til notkunar i ménnum.

Umsokn um lyfid Genta Equine 10% stungulausn fyrir hross, sem inniheldur gentamicin, sem virka
efnid, var send til Danmorku, vidkomandi adildarrikis, fyrir gagnkveema vidurkenningu samkvaemt
lagagrundvelli 13. greinar (1) i tilskipun 2001/82/EB, p.e. almenn umsokn. Vidmidunarlyfio er
Gentaject 10% stungulausn fyrir hross, sem hefur verid heimilad & irlandi fra arinu 1988 (VPA
10976/2/1; Frankling Pharmaceuticals Ltd). bar sem vidmidunarlyfid er adeins heimilad & Irlandi var
hugtakid evropskt vidmidunarlyf notad i ferlinu fyrir gagnkveema vidurkenningu. I ferlinu fyrir
gagnkvaema vidurkenningu tok Danmork eftir pvi ad upphafslyfid og samheitalyfin eru med
mismunandi abendingar og skammtaaeetlanir.

Hinn tiltdlulega litli skammtur, sem hefur verid heimiladur, og marksykillinn, sem gefinn er upp fyrir
Gentaject 10% innstungulausn, veitti Danmoérku astaedu til ad hafa ahyggjur af pvi hvort tilldgurnar um
abendingar og skammtaaaetiun lyfsins veeru studdar fullnaegjandi upplysingum i ljési visbendinga i
nylegum visindaritum. Spurningar voru settar fram hvort lyfid veeri ahrifarikt fyrir &bendingarnar og
hvort hinir lagu skammtar, sem voru sampykktir, kunni & méti ad auka tidni 6nsemis gegn gentamicini
meodal bakteria i hrossum. Auk pess kunna haerri sampykktir skammtar (t.d. Genta Equine 10%
stungulausn) ad skapa haettur gegn dryggi markdyranna vegna pekktra eiturhrifa gentamicins a lungu.
bess vegna getur notkun lyfjanna valdid alvarlegum ahaettum fyrir dyraheilbrigdi pegar kemur ad skorti
a virkni og 6ryggi markdyranna. Auk pess hefdi aukid syklalyfjabneemi gegn gentamicini i for med sér
alvarlega aheettu gegn heilbrigdi beedi manna og dyra.

pad var litid svo a ad dbendingarnar veeru ekki einstakar fyrir pessi tvo lyf og ahyggjurnar og
ihugunarefnin settu ad gilda jafnt um 6nnur inndaelanleg dyralyf med gentamicini til notkunar i
hrossum og heimilud i Evrépusambandinu med adra sampykkta skammta.

pvi lagoi Danmork hinn 14. febraar 2014 fyrir Lyfjastofnun Evréopu (stofnuninni) tilvisunartilkynningu
samkvaemt 35. grein tilskipunar 2001/82/EB, fyrir 61l dyralyf sem innihalda gentamicin a
stungulausnarformi fyrir hross. Nefndin fyrir dyraleekningavorur (CVMP) var bedin um ad samraema
abendingarnar og skammtaaaetlanirnar fyrir viokomandi lyf og hafa hlidsjon af fyrirliggjandi gognum og
sérstaklega peim sem varda 6ryggi markdyranna.

Tilvisunarferli & grundvelli 35. greinar tilskipunar 2001/82/EB krefst pess ad til nefndarinnar sé visad
greinilega moétadri spurningu. CVMP tekur fram ad samkvaemt 36. grein tilskipunarinnar, felst skylda
hennar i pvi ad fjalla um malid og gefa Gt rokstutt alit med videigandi timamoérkum. Gildissvid
tilvisunarferlisins takmarkast vid mat a geedum, 6ryggi og verkun dyralyfja. bvi var adeins fjallad um
visindalegu spurningarnar, sem beint var til CVMP i tilvisunarferlinu, og eru paer skradar hér ad nedan.

CVMP tekur fram ad ekkert MRL sé til fyrir gentamicin i hrossum. Gert er rad fyrir pvi ad
markadsheimild lyfjanna, sem falla undir petta tilvisunarferli, hafi verid veitt af innlendum I6gbserum
yfirvoldum a grundvelli 6. greinar (3) i tilskipun 2001/82/EB. Tulkun a 16ggjof ESB og umfjdllun i
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samraemi vid lagaakvaedi 6. greinar (3) i tilskipuninni eru ekki innan valdssvids nefndarinnar og pvi er
ekki fjallad um pau malefni i matinu a tilvisunarferlinu.

2. Umraedour um fyrirliggjandi upplysingar

Eins og er, eru dyralyf & stunguformi, sem innihalda gentamicin, til notkunar i hrossum, leyfd i
Evrépusambandinu fyrir medferd a ymiss konar dbendingum, par & medal viofedmum abendingum eins
og sykingum i dndunarfaeerum, meltingarvegi og kyn- og pvagfaerum, af véldum ymiss konar
sjukdémsvalda. bad er fyrst og fremst vegna hinna hrédu bakteriudrepandi ahrifa pess a gram-
neikveedar bakteriur, en val & medferd gegn peim er takmarkad, svo og efnastédugleika pess og
samvirkni vid beta-lactam syklalyf. Sampykktar skammtaaaetlanir eru mjog breytilegar, skammtar allt
a bilinu 2-10 mg/kg a likamspyngd med 8-24 klukkustunda millibili i 3-5 daga.

Flest stungulyf fyrir hross, sem innihalda gentamicin, voru upphaflega sampykkt a niunda og tiunda
aratug sidustu aldar og (i samanburdi vid naverandi krofur) eru mjog takmarkadar upplysingar fyrir
hendi til pess ad stydja vid abendingar eda skammtaaeetlanir fyrir hross.

Abendingar

par sem adeins mjog takmarkadar upplysingar eru fyrir hendi til pess ad stydja vid allar ndverandi
abendingar fyrir hross beindi CMVP sjénum sinum i endurskoduninni ad mati & ndverandi dtgefnu
visindaefni og upplysingum um hamlandi lagmarksstyrk (MIC).

Nefndin komst ad peirri nidurstdédu ad flestar ndverandi vidfedmar abendingar veeru ekki studdar med
gdgnum. Skortur & gbgnum og takmarkadar visindalegar upplysingar stydja adeins prongar
abendingar, p.e. ,.fyrir medferd a sykingum i nedri hluta éndunarvegar hrossa af véldum lofthadora
gram-neikvaedra bakteria sem eru naemar fyrir gentamicini. *“ bessi abending er i samraami vid
dreifimynstur gentamicins sem er adallega i utanfrumuvékva.

Nefndin taldi ad umsaekjendur/markadsleyfishafar pyrftu ad senda inn videigandi upplysingar i
samraemi vid nuverandi kréfur fyrir adrar abendingar hja hrossum fyrir stungulyf med gentamicini.

Skammtaaesetiun

Adeins ein einkarannsékn var latin i té, sem studdi lyfjaskammtaaaetlun, sem hefur verid sampykkt, og
féll undir gildissvio tilvisunarinnar. CVMP taldi ad rannséknin hefdi takmarkad gildi fyrir matid. Allar
adrar skammtaaeetlanir virdast hafa verid sampykktar & grundvelli sérfreediskyrsina, visindarita og
PK/PD eiginleika. Auk pess er gentamicin pekkt fyrir ad vera eitt af peim lyfjum, sem veldur hvad
mestum eiturhrifum i nyrum, og med mjog préng 6ryggismork, en pad veldur sérstokum ahyggjum
medal ungra dyra, p.e. folalda. Hins vegar hefur enginn 6ryggisrannsékn & markdyri med undirbyggdri
visindalegri hénnun, eins og maelt er med i VICH leidbeiningum 43 um 6ryggi markdyra verid
framkvaemd par sem fjallad er um heimiladar skammtaaaetlanir og ikomuleidir i fullvéxnum hrossum
og foléldum, einkum hvad vardar eiturhrif i nyrum af véldum gentamicins. Leitad var rada hja
starfshopi CVMP um syklalyf (e. Antimicrobials Working Party, AWP) og starfshopnum um verkun (e.
Efficacy Working Party, EWP) um fjélmargar hlidar & 6ruggum skammtaasetlunum fyrir gentamicin i
hrossum.

A grundvelli allra fyrirliggjandi upplysinga taldi CVMP ad einn 6,6 mg dagsskammtur & gentamicini/kg
likamspyngdar, sem gefid veeri i 20, myndi vera ahrifarikur skammtur. Vid pad var h6fd hlidsjon af
6skum um PK/PD eiginleika hja styrkhadu syklalyfi, p.e. akjéosanlegan 8-10 hamarksstyrk i sermi

1 VICH GL 43: Leisbeiningar um 6ryggi markdyra fyrir dyralyf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2009/10/WC500004361.pdf
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(Cmax) 1 hlutfalli vid MIC ad pvi gefnum ad MIC hja bakterium veeri <2 pg/ml. CVMP taldi ad slikur
skammtur veeri studdur af kliniskri reynslu par sem hlidsjéon var hofd af pvi ad einn dagsskammtur
myndi draga Ur dheettu a eiturhrifum i nyrum hja fullvaxna hrossum (samanborid vid tidari
dagsskammta) og einnig ahaettuna & fraedilega hugtakinu adlégunarhaefri métsstéou.

Nefndin komst pvi ad peirri nidurstdéou ad einn 6,6 mg dagsskammtur af gentamicini/kg a likamspyngd
i @0 i 3-5 daga i r60 veeri ahrifarikur skammtur fyrir fullvaxin hross pegar pad veeri notad i samraemi
vio samantektina um eiginleika lyfsins.

Hins vegar kom i ljés ad foléld, einkum nyburar, eru mjoég frabrugdin fullvaxna hrossum pegar kemur
ad baeoi ahrifarikri skammmtaasetlun og 6ryggi markdyrsins. Lyfjahvorf gentamicins breytast mikid a
fyrstu 2 vikunum i lifi folalda — erfidara er ad né plasmastyrk gentamicins i nyfeeddum fol6ldum og
gentamicin vardveitist lengur i likamanum, einkum nyrunum, i samanburdi vid fullvaxin hross en pad
leidir til aukinna lika & eiturhrifum i nyrum af véldum gentamicins. Oryggi markdyrsins fyrir gentamicin
stungulyfjum er ekki talid sannad til notkunar a foléldum. bess vegna er ekki radlagt ad nota lyfid fyrir
foldld.

3. Mat a avinningi-aheettu

Eins og er, eru dyralyf & stunguformi, sem innihalda gentamicin, til notkunar i hrossum, leyfd i
Evropusambandinu fyrir medferd a ymiss konar abendingum, par & medal vidfedmum abendingum eins
og sykingum i dndunarfaeerum, meltingarvegi og kyn- og pvagfaerum, af véldum ymiss konar
sjukdémsvalda. Sampykktar skammtaaaetlanir eru mjég breytilegar, skammtar allt a bilinu 2-10 mg/kg
a likamspyngd med 8-24 klukkustunda millibili i 3-5 daga.

Adeins mjog takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi sem stydja dbendingasvidin og
skammtaaaetlanirnar og var CVMB bedid um ad fara yfir fyrirliggjandi gdgn og maela med abendingum,
sem veeru rokstuddar med visindalegum haetti, og 6ruggum og ahrifarikum skammtaasetlunum fyrir
hross.

Mat & avinningi
Gentamicin er notad sem fyrsta eda annad val a medferd vid ymiss konar kliniskar adstaedur i

hrossum. bad er fyrst og fremst vegna hinna hrédu bakteriudrepandi ahrifa pess gegn gram-
neikveedum bakterium, efnastédugleika pess og samvirkni vid beta-lactam syklalyf.

Auk pess eru adeins takmarkadir valkostir i bodi fyrir medferd & gram-neikvaedum sykingum i hrossum
og hefur klinisk reynsla synt fram a ad gentamicin er ahrifarikt hja fullvaxta hrossum i einum 6,6
mg/kg dagsskammti & likamspyngd (i &9) i 3-5 daga.

Ofullnaegjandi upplysingar eru fyrir hendi sem stydja vid naverandi 4bendingar sem hafa verid
sampykktar. CVMP taldi ad skortur a upplysingum og takmoérkud visindaleg gégn myndu adeins stydja
Vvio prongar abendingar, p.e. ,fyrir medferd a sykingum i nedri hluta 6ndunarvegar hrossa af voldum
lofthadra gram-neikveedra bakteria sem eru nsemar fyrir gentamicini. “

Ahasttumat

Helsta dheetta markdyranna af gentamicini eru eiturhrif i nyrum sem geta att sér stad vio
medferdarskammta. Hvorki markadsleyfishafar 1étu af hendi rannsoknir & 6ryggismoérkum nadverandi
sampykktra skammtaaaetlana né var haegt ad finna merki peirra i Gtgefnu visindaefni. CVMP meaelti
med skammtaaaetiuninni 6,6 mg/kg einu sinni a dag i 3-5 daga fyrir fullvaxin hross og lét fylgja med
kraftmiklar vidvaranir i upplysingum um lyfid um skort a 6ryggisupplysingum fyrir markdyrid. Eiturhrif i
nyrum er sérstakt vandamal hja foléldum. bess vegna telur CVMP ad ekki aetti ad tilgreina neina
skammtaaaetiun fyrir foldld og ad eyda aetti naverandi sampykktum skammtaaaetiunum fyrir foldol fra
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upplysingum um lyfid vegna skorts a 6ryggisupplysingum um markdyrid sem sérstaklega varda
eiturhrif i nyrum.

Ofnotkun a gentamicin lyfjum kann ad leida til aukinnar ahaettu a fraedilega hugtakinu moétstédu sem
adlagast.

Aheettustjornun eda motveegisadgerdir

Notkun lyfsins hefur verid takmoérkud vid abendingar par sem gentamicin er talid ahrifarikt & grundvelli
fyrirliggjandi gagna og upplysinga.

L6go er til samreemd skammtadaetlun til notkunar i fullvdxnum hrossum, sem er i samraemi vid 6skir
um PK/PD eiginleika styrkshads syklalyfs og endurspeglar fyrirliggjandi upplysingar um hross.

Vidvorunarsetningum og radgjof um notkun hefur verid beett vid upplysingarnar um lyfid sem
endurspegla skort & 6ryggisupplysingum um markdyrid hja hrossum og foldldum.

Mat jafnveeginu a milli avinnings og ahaettu

CVMP taldi ad jafnveegid a milli avinnings og ahaettu hja stungudyralyfjum, sem innihalda gentamicin,
fyrir hross jakveett fyrir eftirfarandi abendingar:

»Fyrir medferd a sykingum i nedri 6ndunarvegi hrossa af véldum lofthadra gram-neikvaedra bakteria
sem eru neemar fyrir gentamicini.

CVMP taldi einnig ad jafnveegid & milli avinnings og &heettu hja stungudyralyfjum, sem innihalda
gentamicin, fyrir hross jakveeda pegar skommtum fyrir fullvaxin hross (med videigandi vidvérunum og
skammtaradgjof) er breytt i:

»Einfaldur skammtur af 6,6 mg/kg & likamspyngd gefinn i 26 einu sinni & dag i 3-5 daga i r69.“

Til pess ad tryggja rétta skdmmtun aetti ad meela likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad
fordast van- eda ofskdbmmtun. Ekki ma fara yfir skammtaradleggingar.”

CVMP taldi ad jafnveegiod a milli &vinnings og ahaettu hja stungudyralyfjum, sem innihalda gentamicin,

fyrir hross veeri neikveett fyrir notkun i foléldum. bess vegna er ekki radlagt ad nota lyfid fyrir folold.

ROk fyrir breytingum a samantektum yfir eiginleika lyfs,
merkingum og fylgisedlum
par sem:

e a grundvelli fyrirliggjandi upplysinga CVMP taldi ad abendingarnar i vidauka I11 veeru
réttleetanlegar;

e & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga CVMP taldi ad breyta atti skammtadaetluninni eins og lyst er i
vidauka I11;

e & grundvelli fyrirliggjandi upplysinga CVMP taldi ad eyda skyldi 6llum 6drum abendingum og
skammtaasetlunum fyrir hross Gr upplysingunum um lyfid;

e CVMP taldi ad heildarjafnvaegid & milli avinnings og aheettu veeri jakveett fyrir dyralyfid (sja vidauka
1) med fyrirvara um breytingarnar a upplysingunum um lyfid;

CVMP meelti med breytingum & markadsleyfum dyralyfja, sem innihalda gentamicin sem lausn a
stunguformi fyrir hross, svo ad breytingar verdi gerdar a samantektum yfir eiginleika lyfjanna,
merkingum og fylgisedlum eins og kvedid er a um i vidauka IIlI.
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Vidauki 111

Breytingar a videigandi koflum samantektarinnar a
eiginleikum lyfsins, merkingum og fylgisedlinum



Samantekt a eiginleikum lyfs
Hvad vardar marktegundina hross, sem pegar hefur verid sampykkt, setti ad nota ordalagio ad nedan:

4.1. Marktegund
Hross (ekki til manneldis).

4.2. Upplysingar um lyfjanotkun fyrir marktegundina
Vio meoferd a sykingum i nedri 6ndunarvegi i hrossum af véldum lofthadra gram-neikvaedra bakteria
sem eru naemar fyrir gentamicini.

4.3. Frabendingar

Notid ekki i tilvikum par sem nyrnatruflanir eru pekktar.

Notid ekki i tilvikum par sem ofurnaemi er fyrir hendi fyrir virka efninu eda einhverjum af
bindiefnunum.

Ekki fara fram Gr radlogdum skammtasteerdum.

4.5. Sérstakar varudarreglur fyrir notkun

Sérstakar varudarreglur fyrir notkun i dyrum

Hross:

pad er vel pekkt ad gentamicin valdi eiturhrifum i nyrum jafnvel i medferdarskdmmtum. Einnig hefur
verid tilkynnt um einstok tilvik eiturhrifa gentamicin i eyrum. Ekki hefur verid kvedido 4 um nein
oryggismork i skammtaasetluninni sem sampykkt hefur verid. bar af leidandi hefur gentamicin prong
o6ryggismork. bvi eetti adeins ad nota voruna a grundvelli mats dyraleeknisins, sem fer med abyrgdina,
a avinningi og ahaettu hja hverju einstéku hrossi par sem onnur tilteek medferd er hofo til hlidsjonar.
Til pess ad draga Ur aheettunni a eiturhrifum i nyrum aetti ad tryggja fullneegjandi vétnun dyra i
meodferd og hefja vokvamedferd ef porf krefur.

Mjog er radlagt ad fylgjast mjog vel med hrossum sem medhéndlud eru med gentamicini. I eftirlitinu
felst ad leggja mat a videigandi pydistdlur nyrna i blédi (t.d. kreatinin og pvagefni) og pvagrannsékn
(t.d. hlutfall gamma gtldtamyls transferasa/kreatinins). Einnig er maelt med laeknisfraedilegu
bléoeftirliti a gentamicinstyrk vegna pekktra fravika i dyrum i hamarki og lagmarki gentamicinsstyrk i
plasma. bar sem blodeftirlit er i bodi eetti markstyrkur gentamicinplasma ad hamarki ad vera um 16-
20 pg/ml.

Sérstaka varud eetti ad vidohafa pegar gentamicin er gefid med 6drum lyfjum sem kunna ad hafa
eiturhrif & nyru (sem innihalda t.d. NSAID, farosemid og adra aminéglykdsida).

Ekki hefur verid kvedid a um 6ryggi gentamicins hja foldldum og pekkingu skortir & aukaverkunum
gentamicins & folaldanyru, einkum medal nybura. Nuverandi pekking bendir til pess ad foléld, einkum
nyburar, séu i aukinni ahaettu & nyrnaeitrun af véldum gentamicins i samanburdi vid fullvaxin dyr.
Munur & folaldanyrum nybura og fullvaxinna er medal annars haegari hreinsun a gentamicini i foléldum.
I peim efnum hefur ekki verid kvedid & um nein 6ryggismeérk i nyfeeddum foldldum. bvi er ekki meelt
med ad nota lyfid & foldld.

pegar haegt er aetti notkun lyfsins ad byggja & préfun a neemni bakteriunnar sem hefur verid einangrud
ur dyrinu. Gentamicin er gram-neikveett bakteriudrepandi syklalyf & prongu rofi sem hefur ekki ahrif a
loftfirrtar bakteriur og berfrymingar. Gentamicin berst ekki inn i frumur eda igerdir. Gentamicin missir
virknina pegar bélguvaldandi leifar eru til stadar, umhverfi med litlu sarefni og lagt pH.

Ekki méa fara yfir skammtaradleggingar. Ef lyfid er ekki notad i samraemi vid leidbeiningarnar i yfirlitinu
yfir eiginleika lyfsins eykur dheettuna & eiturhrifum & nyru og getur aukid Utbreidslu a bakterium sem
eru 6neemar fyrir gentamicini.

Meelt er med sérstakri varud ef gentamicin er notad i gdmlum hrossum eda med hita, inneitrun,
bl6édsykingu eda vokvatap.
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4.7. Notkun vid pungun, mjolkurgjof eda varp
Oryggi i pungudum hrossum er 6pekkt. Hins vegar benda rannsoknir & rannséknarstofum til eiturhrifa
a nyru a fosturstigi. Notid adeins a grundvelli mats abyrgs dyralaeknis & avinningi-ahaettum.

4.9. Skammtasteerdir og skammtaleidir
Hross:
Gjof i eed.

Einfaldur skammtur a 6,6 mg/kg a likamspyngd gefinn i &0 einu sinni &4 dag i 3— 5daga i r6o.

Til pess ad tryggja rétta skdommtun eetti ad meela likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad
fordast van- eda ofskdmmtun. Ekki ma fara yfir skammtaradleggingar.

Notkun & gentamicini i foléldum og nyburum er ekki raolégo.

4.11. Bidtimi fyrir afurdanytingu
Notkun er 6heimil i hrossum til kjot- eda mjdlkurframleidslu til manneldis.

5. LYFJAFRAEDILEGIR EIGINLEIKAR
Flokkur lyfjamedéferdar: Syklalyf til almennrar verkunar, gentamicin.
ATCvet kédi: QJ01GB0O3

51 Eiginleikar vegna lyfhrifa
Gentamicin sulfat notar styrkhada eiginleika til ad drepa bakteriur. Drapstidonin eykst eftir pvi sem
gentamicin styrkurinn eykst umfram lagmarksstyrk (MIC) gram-neikvaeds sykils, med dkjosanlegan
hamarksstyrk 8-10 i sermi (Cnax) i hlutfalli vid MIC.
Gentamicin sulfat er bakteriudrepandi i notkun med bindingu vid 30S rib6sémal undireiningar med
O6afturkreefum heetti og virkar med tvenns konar heetti. Ein hatturinn er sa ad gentamicin getur truflad
rétta amindsyrufjéllioun og —lengingu. Slikt gerist vid haan styrkleika. Hinn hatturinn, sem er rikjandi i
lagum styrkleika, er ad amindsyrutaknar eru mislesnir af tRNA og proflestur skerdist. bad leidir til
rangrar amindésyruradgreiningar og o6skiljanlegra protina.
Efnid er mjog skautad, audleyst i vatni og flutningur virdist vera virkt ferli natengt flutningi rafeinda,
oxunarfosférun og dndunarfaerakinbnum i frumuhimnunni. Gentamicin dreifist adallega med
utanfrumuvokvum. Gentamicin berst ekki i heila- og maenuvékva.
Best er ad lita a gentamicin sem gra—neikveett bakteriudrepandi syklalyf (t.d. E. coli, proteus,
pseudomonas) a préongu roéfi. Gentamicin hefur ekki ahrif a loftfirrtar bakteriur og berfrymingar.
Gentamicin berst ekki inn i frumur eda igerdir. Gentamicin missir virknina pegar bdélguvaldandi leifar
eru til stadar, umhverfi med litlu strefni og lagt pH. Nyrun skilja 85-95% af gentamicin skammtinum
Ut med obreyttum haetti med gauklasiun.
Ymsir bakteriustofnar hafa med nokkrum leidum myndad 6nsemi gegn aminoglykdsidum eins og
gentamicini. Umbreyting litfhvata (ensima) er algengasta gerdin af 6naemi gegn amindéglykdésioum. Yfir
50 mismunandi lifhvatar hafa fundist. Umbreyting lifhvata leidir til mikils 6naemis. Genakédun fyrir
lifhvata sem umbreyta aminéglykésidum finnst venjulega a plasmidum og stokklum.
Prjar gerair eru til af lifhvotum sem umbreyta amindglykésidoum:

1. N-asetyltransferasar (AAC) — hvatar asetyl CoA-hada asetyleringu & aminéhép

2. O-adenyltransferasar (ANt) — hvatar ATP-hada adenylation hydroxylhéps

3. O-fosfétransferasar — hvatar ATP-hada fosférun hydroxylhéps
Hinar tveer 6naemisleidirnar eru ribdsémstodkkbreyting & bindistad aminoglykdsidanna, undireiningunni
30S, og minnkun bakteria & gljupleika amindglykésioa.
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Merkingar:

Hvad vardar marktegundina hross, sem pegar hefur verid sampykkt, setti ad nota ordalagio ad nedan:

5. MARKTEGUND

Hross (ekki til manneldis).

8. BIDTIMI AFURPANYTINGAR

Notkun er 6heimil i hrossum til kjot- eda mjélkurframleidslu til manneldis.

Fylgisedill:
Hvad vardar marktegundina hross, sem pegar hefur verid sampykkt, setti ad nota ordalagio ad nedan:

4. ABENDINGAR

Vid medferd a sykingum i nedri 6ndunarvegi i hrossum af véldum lofthadra gram-neikvaedra bakteria
sem eru naemar fyrir gentamicini.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki i tilvikum par sem nyrnatruflanir eru pekktar.

Notid ekki i tilvikum par sem ofurnaemi er fyrir hendi fyrir virka efninu eda einhverjum af
bindiefnunum.

Ekki fara fram Ur radlégoum skammtastaerdum.

7. MARKTEGUND

Hross (ekki til manneldis).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA TEGUND, TKOMULEIB(IR) OG ADFERP VID LYFJAGJOF
Hross:
Gjof i ee0.

Einfaldur skammtur a 6,6 mg/kg a likamspyngd gefinn i &0 einu sinni & dag i 3— 5daga i r6o.

Til pess ad tryggja rétta skdommtun eetti ad meela likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad
fordast van- eda ofskdmmtun. Ekki ma fara yfir skammtaradleggingar.

Notkun & gentamicini i foléldum og nyburum er ekki radlégo.

10. BIDTIMI AFURDANYTINGAR

Notkun er 6heimil i hrossum til kjot- eda mjélkurframleidslu til manneldis.

12. SERSTAKAR VIBVARANIR

Sérstakar varudarreglur fyrir notkun i dyrum:

Hross:

pad er vel pekkt ad gentamicin valdi eiturhrifum i nyrum jafnvel i medferdarskdommtum. Einnig hefur
verid tilkynnt um einstok tilvik eiturhrifa gentamicin i eyrum. Ekki hefur verid kvedid & um nein

o6ryggismork i skammtaasetluninni sem sampykkt hefur verid. bar af leidandi hefur gentamicin prong
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o6ryggismork. bvi setti adeins ad nota voruna a grundvelli mats dyralaeknisins, sem fer med abyrgdina,
a avinningi og ahaettu hja hverju einstdku hrossi par sem 6nnur tiltaek medéferd er hofd til hlidsjénar.
Til pess ad draga Ur dheettunni a eiturhrifum i nyrum aetti ad tryggja fullneegjandi vétnun dyra i
medferd og hefja vokvamedferd ef porf krefur.

Mjog er radlagt ad fylgjast mjog vel med hrossum sem medhoéndlud eru med gentamicini. I eftirlitinu
felst ad leggja mat a videigandi pydistdlur nyrna i blédi (t.d. kreatinin og pvagefni) og pvagrannsékn
(t.d. hlutfall gamma gtlitamyls transferasa/kreatinins). Einnig er maelt med laeknisfraedilegu
bléseftirliti & gentamicinstyrk vegna pekktra fravika i dyrum i hamarki og lagmarki gentamicinsstyrk i
plasma. Par sem blédeftirlit er i bodi setti markstyrkur gentamicinplasma ad hamarki ad vera um 16-
20 pg/ml.

Sérstaka varud eetti ad viohafa pegar gentamicin er gefid med 6drum lyfjum sem kunna ad hafa
eiturhrif a nyru (sem innihalda t.d. NSAID, firosemid og adra amindglykdsioa).

Ekki hefur verid kvedid 4 um 6ryggi gentamicins hja foldldum og pekkingu skortir & aukaverkunum
gentamicins & folaldanyru, einkum medal nybura. Nuverandi pekking bendir til pess ad foléld, einkum
nyburar, séu i aukinni ahaettu & nyrnaeitrun af véldum gentamicins i samanburdi vid fullvaxin dyr.
Munur & folaldanyrum nybura og fullvaxinna er medal annars haegari hreinsun & gentamicini i foléldum.
I peim efnum hefur ekki verid kvedid & um nein 6ryggismérk i nyfeeddum foldldum. bvi er ekki maelt
med ad nota lyfid & foléld.

bpegar haegt er eetti notkun lyfsins ad byggja a préfun & neemni bakteriunnar sem hefur verid einangrud
ur dyrinu. Gentamicin er gram-neikveett bakteriudrepandi syklalyf & prongu réfi sem hefur ekki ahrif a
loftfirrtar bakteriur og berfrymingar. Gentamicin berst ekki inn i frumur eda igerdir. Gentamicin missir
virknina pegar bolguvaldandi leifar eru til stadar, umhverfi me®d litlu surefni og lagt pH.

Ekki ma fara yfir skammtaradleggingar. Ef lyfid er ekki notad i samraemi vid leidbeiningarnar i yfirlitinu
yfir eiginleika lyfsins eykur ahasettuna & eiturhrifum a nyru og getur aukid Utbreidslu & bakterium sem
eru 6naemar fyrir gentamicini.

Meelt er med sérstakri varud ef gentamicin er notad i gdomlum hrossum eda med hita, inneitrun,
blédsykingu eda vokvatap.

bungun:
Oryggi i pungudum hrossum er 6pekkt. Hins vegar benda rannséknir & rannséknarstofum til eiturhrifa

a nyru a fésturstigi. Notid adeins a grundvelli mats abyrgs dyraleeknis a avinningi-ahaettum.

18/18



	Almenn samantekt á vísindamati á dýralyfjum, sem innihalda gentamicin, á sniðinu lausn til inndælingar í hross (sjá viðauka I)
	1.  Inngangur
	2.  Umræður um fyrirliggjandi upplýsingar
	Ábendingar
	Skammtaáætlun

	3.  Mat á ávinningi-áhættu
	Rök fyrir breytingum á samantektum yfir eiginleika lyfs, merkingum og fylgiseðlum

