A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Neogent 50 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhék, sertések és kutyak részére A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatbanyag:
Gentamicin (gentamicin szulfat formajaban): 50 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3 GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés, kutya.

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Gentamicinre érzékeny Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok altal okozott feridzd betegségek
gyogykezelésére, mint:

Szarvasmarha és sertés: Staphylococcus aureus, Enterococcus spp., Escherichia coli okozta
légzbszervi és emésztOszervi megbetegedesek, iziiletgyulladas, kéldokgyulladas.

Sertés: Staphylococcus hyicus okozta ferttzeés.

Kutya: Staphylococcus aureus, Staphylococeus intermedius, Klebsiella spp., Proteus spp., Escherichia
coli, FEnterococcus spp. okozta légzGszervi, higy- és ivarszervi fertdzések, borgyulladas,
sebfertézések, szeptikémia, filgynlladas és tonzillitisz.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény veseelégtelenségben szenvedd allatokon nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhatd a készitmény hatéanyagaval, vagy Dbammely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Ninges.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések N
T
A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések 5
A készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az antiy dcrobialzg;‘s%erekg\i‘

hasznalatdra vonatkozo hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkal Goni. Ha23 nap
utan nem kdvetkezik be lathatd javulas, a diagnézist feliil kell vizsgalni. o2
Az édllatok kezelését véozd személyre vonatkozé kiilnleges dvintézkedések
Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.




2.

Gentamicin irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

4.6 Mellékhatasok (gvakorisiga és silyossaga)

A készitmény tartés alkalmazadsa soran oto- és nefrotoxicitas jelentkezhet. Ezek a hatisok nagyon -
ritkak szokasos dozisokban és kezelési iddszak alatt.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbd] tobb mint 1-nél jelentkezik).

- gyakori (100 kezelt allathdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

- nem gyakori {1000 kezelt allatbol t&bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

- ritka (10000 kezelt 4llathdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség alatt nem alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk

Neuromuszkularis blokkot el6idézd gydgyszerekkel {pl. anesztetikumok) valo egylittes adagoldsa
keriilendé. )

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szarvasmarhanak és sertésnek intramuszkuldrisan adandé. Kutydnak intramuszkuldrisan vagy
szubkutan adandd.

Szarvasmarha, sertés: 2-3 mg gentamicin/ttkg, azaz 1-1,5 ml készitmény / 25 ttkg, kizarolag
intramuszkularisan alkalmazva. Ezt az adagot a kezelés elsd napjan javasolt 12 éras idékdzzel kétszer
adni. A kezelés id6tartama a 3 napot nem haladhatja meg,.

Sertéseknek egy injekcid beadési helyre legfeljebb 1 mi készitmény adhato!

Kutya: 4 mg gentamicin/ttkg, azaz | ml készitmény /12,5 ttkg. Ezt az adagot a kezelés els6 napjan
kétszer, 12 déranként kell adni, a tovabbi napokon elegendd az egyszeri kezelés. A kezelés atlagos

idgtartama 4-7 nap a betegség sulyossagatol fiiggben, de maximum 14 nap.

Az ismételt injekcidkat kiilénbdzd helyekre kell beadni.

4,10 Tiladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha szii

Snc-4;
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A véletlen tuladagolas neuromuszkulans blokkot okozhat. HaSOnlo reakcm t@?aplayadqg eséﬁe

az utdbbi esetén ataxia jelentkezhet,
Neuromuszkularis blokk (goresok, kollapszus, diszpnoe), allergias reakcm illetve
nefrotoxikus hatds kialakulasa esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és megfeleld terapiarol kell
gondoskodni.

A javasolt adagolas betartasa esetén a fent emlitett tiinetek nem fordulnak elé. Vesemiiksdési zavarok
esetén azonban a mellékhatasok kialakulasanak lehet&sége jelentdsen megnd.
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4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

A majban, a vesékben és az injekcid beadasi helyén a gentamicin felhalmozodasa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 alatt a kezelés ismétlését keriilni kell.

Szarvasmarha:
His és egyeb ehetd szdvetek: 192 nap.

Sertés;
His és egyéb ehetd szovetek: 146 nap.

A készitmeény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: egy¢b aminoglikozidok.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QI01GBO3.

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

A gentamicin az aminoglikozodok csoportjaba tartozé széles spektrumi antibiotikum. A baktériumok
fehérjeszintézisében okoz zavart oly mddon, hogy k6todik a riboszdma 30S alegységéhez, és gatolja
az mRNS transzkripcidt. Dézisfliggd, gyorsan hatd baktericid tulajdonsagokkal bir a fogékony
baktériumokra.

Szdmos Gram-pozitlv és Gram-negativ baktérium ellen hatékony. A Streptococcusok (beleérte az
Enterococcusokat is), az anaerob baktériumok a Mycoplasmak és Spirochaetak azonban kevésbé
fogékonyak vagy rezisztensek a gentamicinnel szemben.,

A kromoszomalis rezisztencia csak lassan, tébb lépcsében alakul ki a gentamicinnel szemben.
Részleges kereszirezisziencia mas aminoglikozidokkal ritkdn eléfordulhat. A neomicinnel,
kanamicinnel vagy sztreptomicinnel szemben rezisztens kérokozdk azonban nem minden esetben
rezisztensek gentamicinnel szemben. Az aminoglikozidok esetében sokkal jelentésebb az R-
plazmidhoz ko&tott (atvihetd) rezisztencia kialakulasa. A rezisztencia kialakulasa gyakran
multirezisztens fajok (pl. E.coli, Salmonella, Klebsiella, Proteus fajok, Pseudomonas aeruginosa)
létrejottéhez vezet, ez azonban a gentamicin esetében kevésbé kifejezett, mint mas antibiotikumoknal.

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

A készitmény az intramuszkulasris beadds -helyérél gyorsan felszivodik ég 2 dl

plazmakoncentracidt 30 percen belill eléri szarvasmarhdban és sertésben. 3 ,m‘é)‘testtorﬁég% {4
intramuszkularis adagot beadva a kévetkez farmakokinetikai kozépértékek z\ﬁ“\lette?.’}%ﬂnaximz@;i\s\
4 :
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applikacié esetén 1 ora koriil alakul.

A gentamicin gyengén kotodik a plazmafehérjékhez, csupan a plazmakoncentracid 20%-a talalhato
fehérjékhez kotve. Az extracellularis térben egyenletesen megoszlik. Az epeben és a bélnyalkaban
kialakulé koncenirdcid a plazmakoncentracié 30-50%-at éri el. A hatdéanyag féleg a vizelettel
valasztodik ki, ezért a vizeletben a vérplazma koncentraciét jelentosen meghaladé mennyiségben
mérhetd. Hosszabb idejl folyamatos alkalmazas esetén a gentamicin felhalmozddik a vesében, igy a
vesében is a vérplazmat jelentosen meghaladd koncentracioban mérhetd. A belso fiilben és a vesében
torténd akkumulacigja miatt a gentamicin potencialisan oto- €s nefrotoxikus hatési.
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Kevésbé lipofil hatéanyag 1évén a cerebrospindlis folyadékban nem ér el hatékony koncentraciét. A
tejjel is csak kismértékben valasztodik ki. Atjut viszont a placentdn, és megjelenik a magzatban.

A gentamicin nem metabolizdlodik, nagy része valtozatlan formdban irill a vizelettel (foleg
glomerularis filtraciéval). Az epével elhanyagolhaté mértékben valasztddik ki.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Natrium-metabiszulfit (E223)
Natrium-citrat (E331)
Metil-parahidroxibenzoat (E218)
Propil-parahidroxibenzoat (E216)
Viz, injekciohoz vald

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgdlatok hidnydban ezt az dllatgySgyaszati készitményt tilos kevermi, egy
fecskenddbe felszivni mas allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

6.4 Kiilinleges tarclasi elGirasok

25°C alatt tarolandé.
Az eredeti csomagolasban tarolando, hogy a fényt6l és nedvességtdl védjiik.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50, 100 ml-es gumidugoval és aluminiumkupakkal lezart, borostyan szinl Il-es tipusi iiveg,
papirdobozban,

12 x 50 ml, 12 x 100 ml gumidugdval és aluminiumkupakkal lezart, borostyan szinii Il-es tipust tveg
gylijtéecsomagolasban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint a kelet
kévetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

KELAN.V.

Sint Lenaartseweg 48

B-2320 Hoogstraten

Belgium

Telefonszam 00 32 3 340 04 11
Fax 00 32 3 340 04 23

E-mail: info@kela.be



3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3211/1/12 NEBIH ATI (50 ml)
3211/2/12 NEBIH ATI (100 ml)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KTIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1998. aprilis 27.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2012. oktober 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2017. majus 18.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZN
TILALMAK

Nem értelmezheto.



