PRIBALOVA INFORMACE PRO

GENTA-KEL 50 000 IU/ml injeké¢ni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
KELA Laboratoria n.v., Industrial Zone ,De Kluis“, St. Lenaartseweg 48, B-2320
Hoogstraten, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GENTA-KEL 50 000 IU/ml injek¢ni roztok
Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje

Léciva(é) latka(y):

Gentamicinum (ut sulfas) 50 000 IU
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 0,45 mg
Propylparaben (E 216) 0,05 mg

Ciry, témét bezbarvy roztok.
4. INDIKACE

Lécba infekcnich onemocnéni zplisobenych grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi
citlivymi ke gentamicinu, jako napf.:

— infekce respiratniho traktu, infekce gastrointestindlniho traktu (kolibacildza,
salmoneldza), artritida, omfaloflebitida u telat a prasat,

— infekce respiracniho a urogenitdlniho traktu, infekce kiize a ran, septikémie, otitidy a
tonsilitidy u pst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich samic.

Nepouzivat u zvifat v anestezii.

Nepouzivat v ptipadé existujicich poruch funkce ledvin.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Otok a kratkodoba bolestivost v miste injekéniho podani.
Porucha funkce ledvin, ototoxicita (hluchota a porucha rovnovadhy) mohou nastat po
déletrvajicim podavani. Na nefrotoxicky u¢inek gentamicinu jsou citliva zvlast¢ mlad’ata.



Néahodné predavkovani miize vyvolat neuromuskularni blok. Neuromuskularni blok je
nejcastéj$i v ptipadech soubézného podani aminoglykosidi s anestetiky. Nepodavejte rychle
intravendzn¢ s ohledem na mozné mirné tlumivé ucinky na kardiovaskularni systém.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Telata skotu, prasata a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni (telata, prasata, psi), nebo pomalé intravendzni (telata, psi) podani.

Telata, prasata:

3 mg aktivity gentamicinu/kg z. hm., tj. 3000 IU gentamicinu/kg z. hm., coz odpovida

1,5 ml ptipravku na 25 kg zivé hmotnosti (6 ml pfipravku na 100 kg z. hm.)

jednou denné nebo rozdélené 2x denné po 12 hodinach po dobu 1-2 dnt.

Psi:

4 mg aktivity gentamicinu/kg z. hm., tj. 4000 IU gentamicinu/kg Z. hm., coz odpovida

1 ml pfipravku na 12,5 kg zivé hmotnosti 2x denné po 12 hodinach nebo 1x denné (udrzovaci
davka) po dobu 4-7 dnd.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrocit:

Telata: 4,4 ml

Prasata: 1 ml

Opakované¢ injekce je tieba aplikovat na jina mista injekéniho podani.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.
Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo
riziko infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.

10. OCHRANNA LHUTA

Z divodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté vpichu injekce je nutné se
behem ochranné lhiity vyhnout jakékoli opakované 1€Cbe.

Telata skotu:
Intramuskularni nebo intravendzni podani: Maso: 192 dnt

Prasata:
Maso: 146 dnu

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.



Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby uvedené na etiketé.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni baleni 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:

Nepiekracujte doporucenou davku.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Ptipravek ma indika¢ni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro lécbu zavaznych infekci,
na zéklad¢ klinickych zkuSenosti podpofenych diagnostikou ptivodce onemocnéni a zjisténim
citlivosti k dané 1é¢ivé latce a rezistenci k béznym antibiotikiim.

Odbér bakteriologickych vzorkli a testovani citlivosti se doporucuje 1 sohledem na
pravdépodobnou ¢asovou a/nebo geografickou variabilitu ve vyskytu izolath rezistentnich ke
gentamicinu.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:
Predchéazejte ndhodnému samopodani injekce.

V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1€katskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat gumové ¢i latexoveé
rukavice a ochranné bryle. Po pouziti pfipravku si omyjte ruce.

Zamezte styku s ktizi a vniknuti do oc€i, protoze piipravek muze zpusobit jejich podrazdéni.
Zasazena mista oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

Lid¢é se znamou piecitlivélosti ke gentamicinu by se méli vyhnout kontaktu s ptipravkem.

Brezost:
Vzhledem k moZné nefrotoxicité a ototoxicité u plodu je aplikace v biezosti
kontraindikovéna.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Rychle uc€inkujici diuretika podand soucasné s gentamicinem zvySuji jeho nefrotoxicitu a
ototoxicitu.

Soucasné podani aminoglykosidl s cefalosporiny (napf. cefalotinem) mtze zplsobit zvySeni
nefrotoxického ucinku.

Gentamicin potencuje pusobeni anestetik a myorelaxancii. Nesmi se podavat s anestetiky,
myorelaxancii a to z divodu zvyseni rizika neuromuskularniho bloku (respiratorni paralyza).
Halotan zvySuje kardiovaskularni depresi gentamicinu.

Pifedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nahodné predavkovani miize vyvolat neuromuskularni blok.

Ptilezitostné se mohou objevit ptiznaky nefrotoxicity a toxicity pro vestibularni aparat
(ataxie), jejichz frekvence narista s vysokymi davkami a prodlouzenym podéavanim (vice nez
7 az 10 dnt1). Pozornost je tfeba vénovat pii prokdzané poruse ledvin.

Antidota: soli kalcia nebo anticholinesterdzy (neostigmin) v piipadé neuromuskularniho
bloku.



Inkompatibility:
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s pfipravky obsahujicimi penicilin ¢i
cefalosporiny a/nebo s dal§imi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Druh obalu: Sklenéné lahvicky z hnédého skla s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou
pertli. 1x100 ml, vné&jsi ptebal papirova skladacka, 12x100 ml, vnéjsi pfebal polystyrenova
tvarovka s vikem.

Baleni: 1x100 ml, 12x100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku, kontaktujte
prosim prislu§ného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Ceska republika

VELE, spol. s r.0.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov

Tel: 567 275 046

Fax: 567 275 200

Email: odbyt@vele-leciva.cz



