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Con fecha de 11 de febrero de 2015 la Comisién Europea adopto la
Decisién de Ejecuciéon de la Comision (2015)872 / (anexos) en base
al articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE y sus modificaciones, del
Parlamento Europeo y del Consejo, sobre el arbitraje de todos los
medicamentos veterinarios que contienen gentamicina en
soluciones inyectables para su administracion a caballos.

Nota informativa

Los titulares de los medicamentos veterinarios autorizados
indicados, con independencia del procedimiento de autorizacion
seguido, deberan presentar la correspondiente modificacion con
arreglo a la citada Decisién antes del dia 20 de marzo de 2015. La
modificacion que le corresponde conforme la normativa en vigor es
laC.l.1.a.

La Decision establece la obligacion a las autoridades nacionales
competentes de modificar las autorizaciones de comercializacion de estos
medicamentos veterinarios segun las conclusiones cientificas recogidas en
su anexo Il, en los términos que figuran en el anexo lll, relativos a la
modificacion de la ficha técnica, etiquetado y prospecto, en particular:

e Se restringe a una indicacion en caballos: «Tratamiento de las
infecciones de las vias respiratorias inferiores en caballos
causadas por bacterias aerobias Gram-negativas sensibles a la
gentamicina.»
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e Se restringe a una posologia armonizada en caballos adultos (con
las pertinentes advertencias y consejos sobre la administracion):
«Dosis Unica de 6,6 mg/kg de peso vivo por via intravenosa una
vez al dia durante 3-5 dias consecutivos. Debe determinarse el
peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente. La posologia no debe excederse.»

e Se considera que la relacion beneficio-riesgo es negativa para el
uso de estos medicamentos en potros. Por consiguiente, no se
recomienda su uso en potros.

Como consecuencia de la aprobacion de la citada Decision, la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios adopta esta nota
informativa dirigida a los titulares de las autorizaciones de comercializacion
en Espafa de todos los medicamentos incluidos en el ambito del arbitraje
gue contienen gentamicina en solucion inyectable, con el fin de ordenar el
procedimiento de implementacion de las correspondientes variaciones.

Los titulares de los medicamentos veterinarios autorizados indicados, con
independencia del procedimiento de autorizacibn seguido, deberan
presentar la correspondiente modificacion con arreglo a la citada Decision
antes del dia 20 de marzo de 2015. La modificacién que le corresponde
conforme la normativa en vigor es la C.I.1.a.
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