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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 35 pre
veterinarne lieky obsahujiuce gentamicin vo forme
injekCnych roztokov na podavanie konom
medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): gentamicin

Zakladné informacie

Gentamicin je aminoglykozidové antibiotikum indikované na lieCbu réznych bakterialnych infekcii. Za
normalnych okolnosti sa pouziva ako sulfatova sol. Gentamicin, ktory sa nachadza vo veterinarnych
liekoch, sa pouziva hlavne ako injekény roztok pre oSipané, hovadzi dobytok a kone, a ako peroralny
roztok pre hydinu. PouZziva sa tiez v humannej medicine, zvycCajne ako injekény roztok na
vnutrosvalové podanie. V sucasnosti je uvedeny v zozname zakladnych liekov na humanne pouzitie
Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO).

Dna 14. februara 2014 Dansko predlozilo agentlre oznamenie o postupeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2011/82/ES pre veterinarne lieky obsahujlice gentamicin vo forme injekénych roztokov na
podavanie koriom. Vybor CVMP bol poziadany, aby harmonizoval indikacie a davkovacie rezimy
dotknutych liekov s ohladom na dostupné Udaje, najmé vzhladom na bezpeénost cielovych zvierat.

PostUpenie veci sa zacalo 12. marca 2014. Vybor vymenoval za spravodajcu K. Baptisteho a za
spolupracujiceho spravodajcu C. Mufioza Madera. Dna 16. maja 2014 a 4. septembra 2014 predloZil
Ziadatelia a drzitelia povolenia na uvedenie na trh pisomné vysvetlenia.

Na zéklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v stucasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, ze celkovy
profil prinosu a rizika pre tieto lieky je nadalej pozitivny a podlieha zmenam v informéciach o vyrobku.
Vybor preto 6. novembra 2014 prijal na zaklade zhody pozitivne stanovisko odporucajice zmeny v
povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujidce gentamicin vo forme injekénych
roztokov na podavanie kofiom.

 Elanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni
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Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 11
spolu so zmenenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢enim obalu a pisomnou
informaciou pre pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 11. februara 2015 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 350F pre veterinarne lieky obsahujlice
gentamicin vo forme injekénych roztokov na podavanie koriom
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