VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/95/0336
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gentamicin BREMER PHARMA 50 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml $kiduma satur:

Aktiva viela:

Gentamicins 50 mg (atbilst 85 mg gentamicina sulfata)
Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats

Propilparahidroksibenzoats

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltenigs $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi, suni, kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret gentamicinu jutigu ierosinataju izraisitu infekcijas slimibu arsté$anai:

Liellopiem: dzemdes infekcijas.
Teliem: elpoSanas organu un kunga-zarnu trakta infekcijas (E.coli un Salmonella
Spp. ierosinats enterits), septic€mija, locitavu infekcijas.
Suniem, kakiem: elposanas organu, nieru un urinizvadorganu infekcijas. Dzemdes un kunga-

zarnu trakta infekcijas (E.coli un Salmonella spp. ierosinats enterits),
septicémija, vidusauss iekaisums, tonsilits (iznemot kakiem).

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar dzirdes vai lidzsvara traucgjumiem vai nieru darbibas trauc&jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret gentamicinu vai citam aminoglikozidu grupas
antibiotikam, vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dehidratétiem dzivniekiem, jo pastav akiits nieru mazspgjas risks.

Nelietot vienlaikus ar zalem ar bakteriostatisku iedarbibu, diurétiskiem lidzekliem un iesp&ami
nefrotoksiskam zaleém.

Nelietot vienlaikus intravenozi vai intraabdominali ar miorelaksantiem.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

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

lesp&jamas neiromuskularas blokades riska dél, Gentamicin BREMER PHARMA intravenozi jaievada
loti 1eni. Gentamicin BREMER PHARMA lietosanas indikacijam jabiit pamatotam. Dehidratétiem
dzivniekiem pirms So veterinaro zalu lietoSanas, jaatjauno $kiduma lidzsvars organisma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret gentamicinu vajadzetu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zalém. Izvairities no tieSas saskares ar adu vai glotadam, jo pastav sensibilizacijas risks.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c ilgstosas So zalu lietosanas, iesp&jami dzirdes, Iidzsvara un nieru darbibas trauc€jumi. Uz nieru
mazspéju norada proteiniirija un slapekla satura paaugstinasSanas asinis.

Neiromuskularas blokades gadijuma, kas izpauzas ka krampji, apgriitinata elposana un kolapss, zalu
lietosana nekavgjoties japartrauc. Alergisku reakciju un anafilakses gadijuma zalu lietoSana
nekav€joties japartrauc.

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Lietojot S§1s veterinaras zales grisniem dzivniekiem, jabiit pamatotam indikacijam.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
Laboratoriskajos pétijumos pelém (ievadot s.c. 10 mg gentamicina/ kg kermena svara) un zurkam
(ievadot s.c. 50 mg gentamicina/ kg kermena svara) tika konstatgta fetotoksiska iedarbiba.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Gentamicins pastiprina neiromuskularas blokades risku. Nelietot Gentamicin BREMER PHARMA
kopa ar ototoksiskam, diurétiskam, nefrotoksiskam, neirotoksiskam veterinaram zalém un
miorelaksantiem. Nelietot vienlaikus ar zalém ar bakteriostatisku iedarbibu.

Kombinéta terapija ar B-laktama grupas antibiotikam var izraisit sinergisku iedarbibu. Novérota
sinergiska iedarbiba lietojot gentamicinu kopa ar acilaminopeniciliniem pret Pseudomonas aeruginosa
un ar cefalosporiniem pret Klebsiella pneumoniae. Aminoglikozidu grupa biezi novéro pilnigu
krustenisko rezistenci. Janem véra, ka var rasties krusteniska alergija pret citam aminoglikozidu
grupas antibiotikam.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Liellopiem, teliem: intramuskularai vai l€nai intravenozai lietoSanai.
Liellopiem, teliem: 4 ml/ 50 kg kermena svara (k.sv.).
Teliem pirmajos dzives meénesos:
— pirma injekcija: 2 ml/ 25 kg k.sv.,
— otra un turpmakas injekcijas: 1 ml/ 25 kg k.sv.
Lietot 2 reizes diena ar 12 stundu intervalu 3-5 dienas.

Suniem, kakiem: intramuskularai, subkutanai vai 1€nai intravenozai lietoSanai.
Suniem, vecakiem par 2 nedélam: 0,44 ml/ 5 kg k.sv.
Suniem jaunakiem par 2 ned&lam:



—  pirma injekcija: 0,088 ml/1 kg k.sv.,

— otrd un turpmakas injekcijas: 0,044 ml/ 1 kg k.sv.
Lietot 2 reizes diena ar 12 stundu intervalu. P&c otras arstéSanas dienas, lietot 1 reizi diena ar 24
stundu intervalu 3-10 dienas.

Kakiem, vecakiem par 2 nedélam: 0,30 ml / 5 kg k.sv. 2 reizes diena.
Kakiem jaunakiem par 2 nedelam:

—  pirma injekcija: 0,03 ml/ 0,5 kg k.sv.

— otra un turpmakas injekcijas: 0,015 ml/ 0,5 kg k.sv.

Lietot 2 reizes diena ar 12 stundu intervalu 3-10 dienas.

Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

Ja péc 3 dienu arste€Sanas nav redzama uzlabojuma, japarskata eso$a diagnoze un nepiecieSamibas
gadijuma jamaina arsté$ana.

Lai nodro$inatu atbilstoSu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak, lai novérstu parak
mazas vai parak lielas devas ievadiSanu. Neparsniegt ieteikto devu.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

PardozgSana un strauja intravenoza ievadiSana var izraisit neiromuskularo blokadi ar krampjiem,
elposanas traucéjumiem un kolapsu. Sados gadijumos veterinaro zalu lietosana nekavgjoties
japartrauc. Ka antidotu lietot veterinaras zales, kuras satur kalciju un neostigminu.

Alergisku un anafilaktisku reakciju gadijuma veterinaro zalu lictoSana nekavégjoties partraukt un veikt
atbilstoSu arstéSanu ar epinefrinu (adrenalinu), antihistaminu un/vai glikokortikosteroidus saturo$am
zaleém.

Pardozgjot gentamicinu, tas var izraisit oto- un nefrotoksiska iedarbibu. Sada gadijuma $o veterinaro
zalu lietoSana nekavejoties japartrauc.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Ta ka gentamicins uzkrajas aknas, nier€s un injekcijas vieta, jaizvairas no atkartota arst€Sanas kursa
ierobezojumu perioda laika.

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 228 dienas.
Pienam: 7 dienas.
5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu zales sisteémiskai lietoSanai, gentamicins.
ATKvet kods QJO1GBO03.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Gentamicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika, kas iegiita no Micromonospora purpurea un
Micromonospora echinospora.

Gentamicins darbojas baktericidi, kav&jot bakteriju proteina sintézi prolifergjoSiem bakteriju celmiem,
piesaistoties to ribosomalajam struktiram un trauc&jot informacijas parnesi no DNS uz RNS; ka arl
peptidu k&des veidoSanos. Gentamicins ir plasa spektra antibiotika un darbojas baktericidi pret
grampozitiviem un gramnegativiem mikroorganismiem (Proteus un Pseudomonas spp., E.coli) un
dazam patogénam mikroséném un mikoplazmam.

5.2. Farmakokinétiskie dati



Pé&c parenteralas ievadiSanas (intramuskulari vai subkutani) gentamicins gandriz pilniba uzsiicas no
injekcijas vietas. Péc subkutanas zalu ievadisanas kakiem, tas uzsticas 76%, bet p&c intramuskularas
ievadiSanas, zalu absorbcija ir 68%. Pec arstnieciskas devas ievadiSanas (3 — 5 mg/ kg kermena svara),
maksimala koncentracija asinis tiek sasniegta 30 - 90 miniites. Kakiem maksimalais gentamicina
Itmenis parsniedz 20 pg/ ml.

Gentamicins gruti izkl@is caur biologiskajam membranam, tapéc ta koncentracija ekstracelularaja telpa
ir ierobezota. Gentamicina koncentracija audos paliek sam@ra zema un nesasniedz ta Iimeni asins,
iznemot nieru cortex slani un iek$&ja ausi, kur pateicoties aktivam gentamicina transportam, notiek ta
parmériga uzkrasanas. Sis efekts pastiprinds, ja ir nieru darbibas trauc&umi. IzplatiSanas apjoms
svarstas atkariba no dzivnieku sugas starp 0,2 un 0,5 l/kg. IzplatiSanas ievE€rojami paaugstinas
iekaisuma gadijuma, jo §tinu membranam ir paaugstinata caurlaidiba.

Gentamicins, atkariba no dzivnieku sugas, piesaistas asins plazmas olbaltumvielam aptuveni 20 - 30%
apjoma.

Gentamicina eliminacija péc parenteralas ievadiSanas gandriz pilniba notiek glomerularas filtracijas
veida. Lielaka dala parenterali ievadita gentamicina elimingjas 24 stundu laika neizmainita veida.
Eliminacijas pusperiods govim ir aptuveni 1,5 stundas, suniem, kakiem, teliem - aptuveni 3 stundas.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats

Propilparahidroksibenzoats

Natrija metabisulfits

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat vesa vieta. Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Ar brombutila gumijas aizbazni un uzmavu noslégts I tipa hidrolitiski rezistents bezkrasains stikla
flakons ar tilpumu 50 ml un 100 ml.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS



BREMER PHARMA GMBH

Werkstrasse 42

34414 Warburg

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/95/0336

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums:12/07/1995

P&dgjas parregistracijas datums: 26/03/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



