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Con fecha de 27 de febrero de 2017 la Comision Europea adopto la
Decision de Ejecucion de la Comision (2017) 1494 / (anexos) relativa,
en el marco del articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, a las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos veterinarios que contengan gentamicina en solucién
inyectable para bovino y porcino.

Nota informativa

Esta Decision ha sido motivada tras la evaluacion por el Comité de
Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de los datos sobre la eliminacion
de los residuos en bovino y porcino, recomendando la modificacion de los
tiempos de espera en las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos incluidos en el ambito de aplicacion de este arbitraje.

Todos los medicamentos autorizados en Espafa e incluidos en el ambito
de aplicacion de este arbitraje, deben incluir la siguiente informacion tras la
implementacion del arbitraje:

e En el apartado correspondiente al tiempo de espera: Debido a la
acumulacién de gentamicina en el higado, los rifiones y el lugar de
inyeccion, se debera evitar la repeticion del tratamiento durante el
tiempo de espera.

e En el apartado correspondiente a la posologia: Las inyecciones repetidas
se deberan administrar en diferentes lugares de inyeccion.

En cuanto a la duracién de los tiempos de espera en carne, se mantienen
inalterados en todos los medicamentos salvo en el caso de:

e GENTASOL 80 (638 ESP) y GENTIPRA (305 ESP) que pasa a ser de 214
dias en bovino.
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e PURMICINA 40 MG/ML SOLUCION INYECTABLE (2922 ESP) que pasa a ser
de 146 dias en porcino.

La Decision también indica que al no disponerse de datos sobre eliminacién
de los residuos por via subcutanea, se debe eliminar dicha via tanto en
bovino como en porcino. Ninguno de los medicamentos autorizados en
Espafia incluidos en el ambito de aplicacién de este arbitraje se administra
por via subcutanea, lo cual se debe tener en cuenta para no prescribir dicha
via de administracion.

La coexistencia en el mercado de ejemplares con material de
acondicionamiento distinto (anterior y posterior a la resolucion de modificacién
de la autorizacidn) se limita a 6 meses a contar desde la fecha de la resolucién
de la AEMPS. Transcurrido dicho periodo, el titular debe retirar del mercado
todos los ejemplares que no estén acondicionados conforme a la resolucion.
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