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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt
artikel 35 () for gentamicininnehdllande
veterinarmedicinska lakemedel for hastar i form av en
injektionsvatska, I6sning

Internationellt generiskt namn (INN-namn): gentamicin

Bakgrundsinformation

Gentamicin ar ett aminoglykosid-antibiotikum, som ar indicerat for behandling av en mangd olika
bakterieinfektioner. Det anvands i normala fall som sulfatsalt. Inom veterindrmedicinen ges gentamicin
framst som injektionsvétska, 16sning, till svin, nétkreatur och hastar och som en oral 18sning till
fjaderfa. Det anvands ocksd inom humanmedicinen, vanligtvis som injektionsvatska, 16sning, for
intramuskular administrering. Det ingadr for narvarande i Varldshalsoorganisationens (WHQ) forteckning
over baslakemedel fér manniskor.

Den 14 februari 2014 lade Danmark fram en héanskjutningsanmalan for EMA i enlighet med artikel 35 i
direktiv 2011/82/EG avseende gentamicin-innehallande veterinarmedicinska lakemedel for hastar i

form av en injektionsvatska, l6sning. CVMP ombads harmonisera de berdrda produkternas indikationer
och doseringsscheman, med hansyn tagen till tillgangliga data och i synnerhet till maldjurets sakerhet.

Hanskjutningen inleddes den 12 mars 2014. Kommittén utsag K. Baptiste som rapportor och C. Mufioz
Madero som medrapportdr. S6kandena och innehavarna av godkannande for forsaljning tillhandaholl
skriftliga forklaringar den 16 maj 2014 och den 4 september 2014.

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att den totala nytta-
riskprofilen for dessa lakemedel ar fortsatt positiv forutsatt att &ndringar infors i produktinformationen.
Kommittén antog darfor i samforstand ett positivt yttrande den 6 november 2014 och
rekommenderade andringar av villkoren for godkannandena for forsaljning av gentamicin-innehallande
veterinarmedicinska lakemedel for hastar i form av en injektionsvatska, I6sning.

Listan dver berérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il
tilsammans med andringarna av produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna i bilaga Il1.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 11 februari 2015.

(M) Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse
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