1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva(é) latka(y):

Gentamicinum (ut sulfas) 50 000 TU
Pomocné latky:

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, téméf bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Telata skotu, prasata a psi.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekénich onemocnéni zpiisobenych grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi
citlivymi ke gentamicinu, jako napf.:

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

— infekce respiraéniho a urogenitdlniho traktu, infekce kiize a ran, septikémie, otitidy a
tonsilitidy u psu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich samic.

Nepouzivat u zvifat v anestezii.

Nepouzivat v ptipad¢ existujicich poruch funkce ledvin.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nepiekracujte doporucenou davku.

Pti pouZiti pfipravku 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 béZznym antibiotikiim.

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

Zvl1astni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Ptfedchazejte ndhodnému samopodani injekce.

V ptipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékai'skou pomoc a ukaZzte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kati.

Pti nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by se mély pouzivat gumové ¢i latexové
rukavice a ochranné bryle. Po pouZiti pfipravku si omyjte ruce.

Zamezte styku s kUizi a vniknuti do o€i, protoZe ptipravek mulZze zpusobit jejich podrazdéni.
Zasazena mista oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Lidé se znamou precitlivélosti ke gentamicinu by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Otok a kratkodoba bolestivost v misté injekéniho podani.

Porucha funkce ledvin, ototoxicita (hluchota a porucha rovnovahy) mohou nastat po
déletrvajicim podavani. Na nefrotoxicky ucinek gentamicinu jsou citliva zvlast€ mlad’ata.
Néahodné predavkovani miize vyvolat neuromuskularni blok. Neuromuskularni blok je
nejcastéjsi v piipadech soub&zného podani aminoglykosida s anestetiky. Nepodavejte rychle
intraven6zné s ohledem na mozné mirné tlumivé ucinky na kardiovaskularni systém.

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti a laktace

Brezost:
Vzhledem k mozné nefrotoxicité€ a ototoxicité u plodu je aplikace v biezosti
kontraindikovana.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Rychle ucinkujici diuretika podand soucasné s gentamicinem zvysuji jeho nefrotoxicitu a
ototoxicitu.

Soucasné podani aminoglykosida s cefalosporiny (napt. cefalotinem) mtize zptsobit zvySeni
nefrotoxického ucinku.

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



4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob 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 denn€ nebo rozdélené 2x denné po 12 hodinach po dobu 1-2 dni.

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.

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 injek¢éniho podani.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejptesnéji stanovena ziva hmotnost.

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo
riziko infekce a bylo moZzné kontrolovat vytvafeni rezistence.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nahodné pfedavkovani mlize vyvolat neuromuskularni blok.

Ptilezitostn¢ se mohou objevit ptiznaky nefrotoxicity a toxicity pro vestibularni aparat
(ataxie), jejichZ frekvence narlista s vysokymi davkami a prodlouzenym podavanim (vice nez
7 az 10 dnt1). Pozornost je tieba vénovat pii prokdzané poruse ledvin.

Antidota: soli kalcia nebo anticholinesterazy (neostigmin) v piipadé¢ neuromuskularniho

bloku.

4.11 Ochranné lhity
Z diivodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté vpichu injekce je nutné se
behem ochranné lhlity vyhnout jakékoli opakované 1é¢bé.

Telata skotu:
Intramuskularni nebo intraven6zni podani: Maso: 192 dnii

Prasata:
Maso: 146 dnu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Jiné aminoglykosidy
ATCvet code: QJ01GB03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gentamicin je Sirokospektré aminoglykosidové antibiotikum. Mechanismus ucinku je zalozen
na poruseni translace na ribozomalni urovni a na zablokovéani syntézy proteinti. Vykazuje
baktericidni efekt proti vétSiné grampozitivnich a gramnegativnich bakterii. Streptokoky,
anaerobni bakterie, mykoplazmy a spirochety jsou vSeobecné¢ malo citlivé, pfipadné plné
rezistentni.
Chromozomalni resistence se vyviji pomalu a postupné. Zkiizend rezistence s dalSimi
aminoglykosidy je pouze ¢astecna: rezistence k neomycinu, kanamycinu nebo streptomycinu
ne vzdy vede k rezistenci ke gentamicinu.
Pozornost je tfeba vénovat mozné ziskané rezistenci.
Doposud byly identifikovany nésledujici mechanizmy rezistence ke gentamicinu:
1) snizend propustnost bunécné stény,
i1) systém efluxnich pump,
ii1) zmeéna cilového mista plsobeni gentamicinu na 30S podjednotce bakterialniho
ribozomu v diisledku mutace nebo zména vazebného mista ribozomu metylaci
1v) inaktivace gentamicinu bakteridlnimi enzymy (nejvice Casta, a proto z klinického
hlediska nejzavaznéjsi).

Klinické breakpointy (hrani¢ni koncentrace):

- veterinarn¢ specifické (CLSI, 2013): pes: (Enterobacteriaceae a Pseudomonas
aeruginosa, odvozené z IM podani v davce 10 mg/kg s intervalem 24 hod): citlivé < 2
pg/ml, intermedidrni 4 pg/ml, rezistentni > 8 pg/ml,

- odvozené zhumanni mediciny, jez lze v limitovaném rozsahu vyuzit pro veterindrni

patogeny (CLSI, 2013, Tab 2B) ¢i EUCAST, nejsou-li relevantni veterinarné specificka
kritéria dostupna.

V tabulce jsou uvedeny hodnoty MIC u vybranych bakteridlnich izolatl z prasat, skotu a psi:

Hodnoty MIC | MICs, (ug/ml) | MICy, (ug/ml)

Grampozitivni bakterie

Staphylococcus spp. (koagulaza negativni kmeny) (skot)* 1 1
Staphylococcus aureus (skot) 1 1
Staphylococcus hyicus (prasata)* 1 1
Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes 4 8
Bacillus anthracis <4 <4
Corynebacterium pseudotuberculosis* 1 4
Corynebacterium renale*® <0,2 <0,2
Listeria monocytogenes* 1-6 1-12
Gramnegativni bakterie

Actinobacillus pleuropneumoniae (prasata) 4 8
Histophilus somni (skot)* 3,1 6,3
Pasteurella spp. (psi)* 0,5 2
Pasteurella multocida (skot)* 1 2
Pasteurella multocida (prasata) 2-4 4-8
Mannheimia haemolytica (skot)* 1 2
Yersinia entorocolitica (psi)* 0,5 1
Bordetella bronchiseptica 2 2




0,1 0,1
Escherichia coli (psi) 0,5 2
Escherichia coli (skot) <1 216
Escherichia coli (prasata) <1 <8
Salmonella spp. (skot) <1 <1
Salmonella spp. (prasata) <1 <1
Klebsiella pneumoniae (psi) 0,5 216
Enterobacter spp. (psi) 0,5 216
Campylobacter jejuni (skot)* <1 <1
Campylobacter coli (prasata)* <1 <2
Proteus mirabilis (psi) 0,5 >16
Pseudomonas aeruginosa (psi) 4 >16

*MIC data zjiSténa u bakterii izolovanych pted vice nez 5 lety, proto je vhodné zejména u
téchto bakteridlnich druhti/roda ovérit stavajici rozsah citlivosti (viz téz bod 4.5)

5.2  Farmakokinetické udaje

Gentamicin je pfi intramuskularnim a subkutannim podéani rychle a komplexné absorbovan.
Terapeuticky ucinné¢ hladiny vkrevni plazmé je dosazeno hodinu po podani.
Farmakokinetické parametry pii i.m. podani u telat v davce £ 3 mg/kg z. hm.): C = 17,5 £
2,9 png/ml; Trax = 16 £ 9 min.; Typp = 112 + 18 min.

Po parenteralni aplikaci u pst (davka + 3 mg/kg Z.hm.) je terapeuticky u¢inné hladiny
v krevni plazmé (ptiblizné 10 pg/ml) dosazeno béhem 30 minut po i.m. aplikaci a 40 minut po
s.c. aplikaci. PoloCas elimininace (t;/,g 1.v.) je pfiblizn€ 1 hodina u pst a 2 hodiny u prasat.
Gentamicin je Spatné vazan na proteiny v plazmé (£ 20%). Distribuovdn je zejména
mimobunéénym prostorem (Vdss = 2-4 L/kg). Koncentrace v intersticialnich tekutinach
dosahuje oproti koncentraci v plazmé tretinovych az polovicnich hodnot. Koncentrace
v ledvinach a moci je vzdy vyssi nez v plazmé. Gentamicin pronikd dobfe ptes placentu,
penetrace do mozkomiSniho moku a mléka je Spatna.

Gentamicin je vylu€ovan témét kompletné v nezménéné forme moci (glomerularni filtrace).

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Methylparaben

Propylparaben

Disificitan sodny

Natrium-citrat

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s pfipravky obsahujicimi penicilin ¢i
cefalosporiny a/nebo s dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dni.




6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvicka z hnédého skla typ I o obsahu 100 ml uzaviena bromobutylovou gumovou
propichovaci zatkou s hlinikovou pertli.

wevr

wewvr

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.
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