LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/08/1585

Gentacin 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam, zirgiem, suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street

Sofia 1113

Bulgarija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet J.S.C.
39 Petar Rakov Street

Peshtera 4550
Bulgarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gentacin 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ctikam, zirgiem, suniem un kakiem
Gentamicinum

Gaisi dzeltens lidz dzintarkrasas Skidums.

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Gentamicins 100 mg (gentamicina sulfata veida)

Paligvielas:
Natrija metabisulfits, metilparahidroksibenzoats, propilparahidroksibenzoats, dinatrija edetats, idens
injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

Pret gentamicinu jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai.
Zirgiem apaks€jo elpcelu infekciju arstéSanai, ko izraisjjusas pret gentamicinu jutigas aerobas,
gramnegativas bakterijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot trusiem.

Nelietot zirgiem, kuru galu paredzgets izmantot cilveku uztura.

Nelietot, ja dzivniekam ir paaugstinata jutiba pret aminoglikozidu antibiotikam.

Nelietot, ja dzZivniekam ir nopietni nieru darbibas traucgumi.

Nelietot, ja ir nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
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Neparsniegt ieteicamo devu.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Iespgjami vestibulari un nieru darbibas trauc€jumi. Nefrotoksicitate ir atgriezeniska - pret€ji
vestibulara aparata bojajumiem. Dazkart p&c subkutanas injekcijas var nov@rot parejosas, vietSja
rakstura sapes, bet péc intramuskularas ievadi$anas- tiisku injekcijas vieta.

Ja mnoverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, ctikas, suni, kaki, zirgi (nav paredz&ti izmantosanai cilvéku uztura).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai vai intravenozai ievadi$anai.

Liellopiem: 2—4 mg gentamicina/ kg kermena svara (2—4 ml/100 kg kermena svara) divas reizes diena.
Piezime: deva 2 mg gentamicina/ kg kermena svara ir pietickosa nieru infekcijas slimibu arst€Sanai,
savukart deva 4 mg/kg kermena svara ir piemerota citu infekcijas slimibu arstesanai.

ArstéSanas ilgums ir 3 dienas.

Zirgiem: intravenozai ievadisanai.

Viena deva 6,6 mg/kg kermena svara intravenozai ievadiSanai vienu reizi diena 3—5 dienas p&c kartas.
Lai nodrosinatu atbilstoSu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak, lai noverstu parak
mazas vai parak lielas devas ievadiSanu. Neparsniegt icteicamo devu.

Gentamicinu nav ieteicams lietot kumeliem un jaundzimusajiem kumeliem.

Cikam: intramuskularai ievadiSanai.

Cukam: 2,5 mg gentamicina/kg kermena svara (0,25 ml/10 kg kermena svara) divas reizes diena
pirmaja diena un 5 mg gentamicina/kg kermena svara (0,5 ml/10 kg kermena svara) vienu reizi diena
nakamajas dienas ne ilgak ka 7 dienas.

Cukam viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 50 mg gentamicina.

Suniem, kakiem: 1énam intravenozam injekcijam.

Sunpiem, kakiem: 2—4 mg gentamicina/kg kermena svara (0,2-0,4 ml/10 kg kermena svara) trTs reizes
diena. Piezime: deva 2 mg gentamicina/kg kermena svara ir pietickama nieru infekcijas slimibu
arst€Sanai, savukart deva 4 mg/kg kermena svara ir piemerota citu infekcijas slimibu arstéSanai.
Arstesanas ilgums: ne ilgak ka 7 dienas.

Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sk. 8. punktu "Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietosanas veida un metodes".

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA



Ta ka gentamicins uzkrajas aknas, nierés un injekcijas vieta, jaizvairas no atkartota arstéSanas kursa
ierobezojumu perioda laika.

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 192 dienas.

Pienam: 7 dienas.

Cikas:

Galai un blakusproduktiem: 146 dienas.

Zirgi:

Nelietot zirgiem, kuru pienu vai galu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Sepses gadijuma, lai izvairitos no endotoksiska Soka, Gentacin $kidums véna jaievada loti Ieni,
vienlaikus kontrolgjot kardiovaskularos parametrus.
Nieru mazspgjas gadijuma deva jasamazina.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ja gentamicinu lieto kopa ar stipras darbibas diurétiskiem Iidzekliem, pieaug nefro- un ototoksicitate.
Gentamicins pastiprina vispargjas anest€zijas lidzeklu un miorelaksantu darbibu, ka rezultata var
palielinaties neiromuskularas blokades risks. Inhalacijas anestézijas lidzeklis halotans pastiprina
gentamicina nomacoso iedarbibu uz kardiovaskularo sisteému.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Lietojot Gentacin, izvairities no ta nonakSanas saskaré ar adu un konjunktivu, jo iesp&ams
kairindjuma un sensibilizacijas risks. Péc nejauSas ieklG$anas acis vai saskares ar adu, acis rapigi
skalot ar tideni, bet adu mazgat ar ziepeém un skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ipasi noradijumi lietosanai dzivniekiem:

Zirgi:

ir labi zinams, ka gentamicins, pat terapeitiskas devas, izraisa nefrotoksicitati. Ir atseviski zinojumi par
ototoksicitates gadijumiem, lietojot gentamicinu. Apstiprinatajam devam nav noteiktas droSas
lietoSanas robezveértibas. Gentamicinam ir Saura droSas lietoSanas robezveértiba. Tadel zales drikst
lietot, tikai pamatojoties uz arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas
izvert€sanas par katru zirgu atseviski, nemot vera pieejamo alternativo arsté€sanu.

Lai samazinatu nefrotoksicitates risku, arst€jamiem dzivniekiem janodroSina atbilstoSa Skidruma
uznpemsana un, ja nepiecieSams, jauzsak skiduma terapija.

Loti ieteicams riipigi novérot ar gentamicinu arstétos zirgus. ST novéroSana ietver attiecigo nieru
darbibas parametru izvertéSanu asins analiz€s (t. i. kreatinins un urinviela) un urina analizes (t. i.
gamma glutamiltransferazes/kreatinina attieciba). Vel ieteicams izvertét gentamicina koncentraciju
asinis, jo zinams, ka atseviskiem dzivniekiem atSkiras maksimala un minimala gentamicina
koncentracija plazma. Ja ir pieejams asins ainas monitorings, tad vertiba, kadai jabut maksimalajai
gentamicina koncentracijai asins plazma jabat aptuveni 16-20 pg/ml.

Ipasa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tiek ievadits kopa ar citam potenciali nefrotoksiskam zalem
(saturot, piem., NPL (nesteroidie pretickaisuma lidzekli), furosemidu un citus aminoglikozidus).
Kumeliem gentamicina lietoSanas droSums nav noteikts, un triikst datu par gentamicina papildu
iedarbibu uz kume]u, Ipasi jaundzimuso kumelu, nierém. PaSreiz&jas zinasanas norada, ka kumeliem,
Ipasi jaundzimusiem kumeliem, salidzinot ar pieauguSiem zirgiem, ir lielaks gentamicina ierosinatas
nefrotoksicitates risks. Salidzinot jaundzimuSos kumelus un pieaugu$os zirgus, noteikts, ka kumeliem




gentamicina izvadiSana caur nierém ir lénaka. Turklat jaundzimusiem kumeliem nav noteikta droSas
lietoSanas robezveértiba. Tadgl zales nav ieteicams lietot kumeliem.

Kad vien iesp&jams, zales ieteicams lietot balstoties uz bakteriju jutibas testu rezultatiem. Gentamicins
ir Saura spektra antibakterials Iidzeklis, kas darbojas pret gramnegativam baktérijam un neietekme
anaerobas bakterijas un mikoplazmas. Gentamicins neiekliist intracelulari vai abscesos. Gentamicina
aktivitati mazina iekaisuma radito produktu klatbiitne, vide ar mazu skabekla daudzumu un zemu pH.
Neparsniegt ieteicamo devu.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, palielinas nefrotoksicitates
risks un var palielinaties bakteriju rezistence pret gentamicinu.

Ipasa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tiek lietots veciem zirgiem vai zirgiem ar drudzi,
endotoks€miju, sepsi un dehidrataciju.

Griisniba:
LietoSanas droSums grusnam kévém nav zinamS. Tom@r pé&tjjumos ar laboratorijas dzivniekiem
konstateti pieradijumi par nefrotoksicitati auglim. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un

riska attiecibas izvert€Sanas. Zales neiesaka lietot grusnibas laikda, jo pastav augla nefro- un
ototoksicitates risks.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

03/2017

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.



