VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTACIN, 85 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

gentamicino sulfato 85 mg

(atitinka 57 800 TV gentamicino, kai gentamicino sulfato aktyvumas — 680 TV/mg);

pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato 0,9 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,1 mg,
natrio metabisulfito 1,6 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai (nemaistiniai arkliai), galvijai (suaugg ir verSeliai), kiaulés (suaugusios ir parseliai), Sunys ir
katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms, serganc¢ioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis
gentamicinui, gydyti:

galvijams, sergantiems lytiniy organy infekcinémis ligomis,

verSeliams, sergantiems kvépavimo taky ir virSkinimo trakto, klausos organy infekcinémis ligomis,
septicemija, sgnariy uzdegimu,

kiauléms, sergancioms kvépavimo taky infekcijomis, MMA sindromu,

parseliams ir nujunkytiems parSeliams, sergantiems kvépavimo taky infekcinémis ligomis, enzootine
pneumonija, E. coli sukeltomis infekcinémis ligomis,

Sunims ir katéms, sergancioms kvépavimo taky, virskinimo trakto, Slapimo ir lyties organy, klausos
organy infekcinémis ligomis, septicemija.

Gentamicinui jautriy aerobiniy gramneigiamy bakterijy sukeltoms arkliy apatiniy kvépavimo taky
infekcijoms gydyti.

4.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant mikroorganizmy atsparumui gentamicinui.

Negalima naudoti gyviinams, esant funkciniams inksty arba vestibiulinio ir klausos organy
sutrikimams.



Negalima naudoti kartu su stipriais diuretikais arba potencialiai nefrotoksiskai veikianciais vaistais. Jei
naudojamas kartu su paralyziuojanciais preparatais, negalima Svirksti j veng arba | pilvo ertme.

Dél galimo @imaus inksty nepakankamumo, negalima naudoti islieséjusiems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy. Nustatytos kryzminés alerginés reakcijos kitiems aminoglikozidiniams antibiotikams.
Negalima naudoti kartu su bakteriostatiniais antibiotikais.

Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas naudojamas Zzmoniy maistui.

Nevirsyti pasitlyto dozavimo rezimo riby.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Dél siauro gentamicino terapinio lango, tikslig vaisto doze bitina apskaiciuoti, atsizvelgus i gyviino
kiino svorj.

Pries naudojima rekomenduotina nustatyti mikroorganizmy jautrumg gentamicinui.

Norint i§vengti nervy-raumeny blokados, j veng leisti reikia ypac 1étai.

Gentamicing naudoti galima tik esant tiksliai indikacijai.

Dehidruotiems gyvuliams prie$§ gydyma biitina atstatyti organizmo skysciy pusiausvyra.

Arkliai

Gerai zinoma, kad net terapinémis dozémis naudojamas gentamicinas yra nefrotoksiSkas. Taip pat yra
pavieniy pranesimy apie gentamicino ototoksiskumo atvejus. Pagal patvirtintag dozavimo rezima
naudojamo gentamicino saugumo koeficientas nenustatytas. Gentamicino saugumo koeficientas per se
yra nedidelis. Todé¢l Sis vaistas gali biiti naudojamas tik jvertinus jo naudos ir rizikos santykj, kurj
atsakingas veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieno arklio atveju, atsizvelgdamas j kitus galimus
gydymo biidus.

Siekiant sumazinti nefrotoksiskumo pavojy, gydomi gyviinai turi gauti pakankamai skys¢iy, o
prireikus jiems turi biiti taikoma skys¢iy terapija.

Primygtinai rekomenduojama gentamicinu gydomus arklius atidziai stebéti, t. y. tikrinti inksty veiklos
rodiklius kraujyje (pvz., kreatinino ir Slapalo kiekj) ir §lapime (pvz., gama gliutamiltransferazés ir
kreatinino santykj). Terapinis gentamicino koncentracijos kraujyje steb¢jimas taip pat
rekomenduojamas, nes Zinoma, kad virSuting ir apatiné susidariusios gentamicino koncentracijos
plazmoje ribos pavieniy gyviny kraujyje gali skirtis. Jeigu yra galimybé stebéti vaisto koncentracija
kraujyje, tiksliné virSutiné gentamicino koncentracijos plazmoje riba turéty biiti mazdaug 16—

20 pg/ml.

Ypatingo atsargumo reikéty laikytis gentamicing naudojant kartu su kitais vaistais, kurie gali buti
nefrotoksiski (pvz., vaistais, kuriy sudétyje yra nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, furozemido ir kity
aminoglikozidy).

Gentamicino saugumas kumeliukams neistirtas; Ziniy apie kitus gentamicino sukeliamus reiskinius
kumeliuky, ypa¢ naujagimiy, inkstams taip pat néra. Siuo metu turimos Zinios leidzia manyti, kad,
palyginti su suaugusiais arkliais, kumeliukams, ypa¢ naujagimiams kyla didesnis gentamicino
sukeliamo nefrotoksiskumo pavojus. Gentamicino klirensas i§ naujagimiy kumeliuky inksty yra
létesnis, nei i$ suaugusiyjy. Saugumo koeficiento naujagimiams kumeliukams nenustatyta. Todél Sio
vaisto nerekomenduojama naudoti kumeliukams.

Esant galimybei, vaistas turi biiti naudojamas remiantis i§ gyvino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimy
rezultatais. Gentamicinas yra siauro spektro gramneigiamas bakterijas veikianti antimikrobiné
medziaga, kuri neveikia anaerobiniy bakterijy ir mikoplazmy. Gentamicinas nejsiskverbia nei j lasteliy
vidy, nei j abscesus. Gentamicing neveiksmingu padaro susidar¢ uzdegiminio proceso produktai,
mazai deguonies turinti aplinka ir Zemas pH.

NevirSyti dozavimo rezimo riby. Nukrypus nuo vaisto aprase pateiktos vaisto naudojimo instrukcijos,
didéja nefrotoksiSkumo pavojus ir gali padidéti gentamicinui atspariy bakterijy paplitimas.

Ypatingo atsargumo reikéty laikytis gentamicing naudojant seniems arkliams arba arkliams, kurie
kar$¢iuoja, kuriems prasidéjusi endotoksemija, sepsis ir diagnozuota dehidratacija.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems yra padidéjes jautrumas gentamicinui, privalo vengti tiesioginio vaisto salycio su
oda ar gleivine.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojant ilgiau negu nurodyta, gali atsirasti klausos, vestibiulinio aparato ir inksty funkciniai
sutrikimai. Inksty pazeidimai pasireiSkia proteinurija ir ne baltyminio azoto kiekio padidéjimu
kraujyje.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Saugumas kumelingoms kumeléms neistirtas. Taciau atlikus tyrimus su laboratoriniais gyvunais,
surinkta duomeny, kurie patvirtina toksinj vaisto poveikj vaisiaus inkstams. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Gentamicinas didina nervy-raumeny blokados rizika.

Negalima maiSyti su kitais vaistais viename $virkste.

Negalima vienu metu naudoti kartu su ototoksiskai arba nefrotoksiskai veikianciais vaistais.
Naudojant kartu su kitais tinkamais antibiotikais (pvz., beta laktaminiais antibiotikais), gali veikti
sinergiskai. Naudojant su acilaminopenicilinais, nustatytas sinerginis veikimas Pseudomonas
aeruginosa, o su cefalosporinais — Klebsiella pneumoniae.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Arkliams: Svirksti | vena.

Viena 6,6 mg/kg kiino svorio gentamicino sulfato doze Svirksti j veng kartg per parg 3—5 dienas i8
eilés.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad biity
iSvengta vaisto perdozavimo arba gydymo pernelyg maza vaisto doze. NevirSyti nurodyty doziy ir
gydymo trukmés. Naudoti gentamicing kumeliukams nerekomenduojama.

Galvijams, kiauléms: Svirksti | raumenis arba 1étai ] vena.

Galvijams ir kiauléms: reikia $virksti po 5,9 mg gentamicino sulfato (4 000 TV gentamicino) 1 kg
kiino svorio arba 3,5 ml Gentacin 50 kg kiino svorio.

Kiauléms negalima $virksti daugiau kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje. Pakartotinés injekcijos turéty
biiti atlickamos skirtingose injekcijos vietose.

Vers$eliams, nujunkytiems parseliams ir parSeliams pirmaisiais gyvenimo ménesiais: pirmg karta
reikia §virksti po 5,9 mg gentamicino sulfato (4 000 TV gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,7 ml
Gentacin 10 kg kiino svorio, antrg kartg ir véliau — po 2,9 mg gentamicino sulfato (2 000 TV
gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,3 ml Gentacin 10 kg kiino svorio.

Svirksti du kartus per parg, kas 12 val., 3-5 dienas i$ eilés.

Sunims ir katéms: $virksti j raumenis, po oda arba étai j vena.

Sunims nuo 2 sav. amZiaus: reikia $virkiti po 6,5 mg gentamicino sulfato (4 412 TV gentamicino)
1 kg kiino svorio arba 0,8 ml Gentacin 10 kg kiino svorio.

Suniukams iki 2 sav. amZiaus: pirma karta reikia $virksti po 6,5 mg gentamicino sulfato (4 412 TV
gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,23 ml Gentacin 3 kg kiino svorio, antrg kartg ir véliau — po



3,25 mg gentamicino sulfato (2 206 TV gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,12 ml Gentacin 3 kg
kiino svorio.

Pirmas dvi dienas Svirksti du kartus per para, kas 12 val., po to vieng kartg per para, 3—10 d. iS eilés.

Katéms nuo 2 sav. amZiaus: reikia $virksti po 4,32 mg gentamicino sulfato (2 941 TV gentamicino)
1 kg kiino svorio arba 0,25 ml Gentacin 5 kg kiino svorio.

Kaciukams iki 2 sav. amzZiaus: pirma karta reikia Svirksti po 4,32 mg gentamicino sulfato (2 941 TV
gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,13 ml Gentacin 2,5 kg kiino svorio, antrg kartg ir véliau — po
2,16 mg gentamicino sulfato (1 471 TV gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,06 ml Gentacin 2,5 kg
kiino svorio.

Svirksti du kartus per para, kas 12 val., 3—10 d. i§ eilés.

Jei pragjus 3 gydymo dienoms nepastebima klinikinio pageréjimo, diagnoze rekomenduojama tikslinti
ir jei reikia keisti gydyma.

Tuo atveju, kai biitina gydyti ilgai, pvz., esant inksty ar Slapimo taky infekcinéms ligoms, kurios
sunkiai pasiduoda gydymui ir patvirtinus mikroorganizmy jautruma, norint iSvengti galimo inksty
pazeidimo, biitina nuolat atlikti funkcinius inksty tyrimus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Greitai SvirkSciant | veng arba naudojant didelémis dozémis, gali pasireiksti nervy-raumeny blokada su
raumeny spazmais, kvépavimo ir kraujotakos slopinimu. PasireiSkus nervy-raumeny blokadai su
raumeny spazmais, kvépavimo sutrikimui ir kolapsui, gydyma gentamicinu biitina nedelsiant
nutraukti. Jei reikia, galima suSvirksti kalcio arba neostigmino.

Pasireiskus alerginei ar anafilaksinei reakcijai, gydymg gentamicinu biitina nedelsiant nutraukti ir
gydyti simptomiskai adrenalinu, antihistamininiais vaistais ir (arba) gliukokortikoidais.

Perdozavus gali pasireiksti ototoksinio ir nefrotoksinio poveikio simptomai. Tuo atveju gydyma
gentamicinu bitina nutraukti nedelsiant.

4.11. ISlauka

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje i§laukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 214 pary.

Pienui — 7 paros.

Verseliams
Skerdienai ir subproduktams — 192 paros.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 146 paros.

Arkliams
Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa ar pienas skirti Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakteriniai vaistai, gentamicinas.
ATCvet kodas: QJO1GBO03.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Gentamicino sulfatas turi nuo koncentracijos priklausomas baktericidines charakteristikas.
Baktericidinis gentamicino poveikis stipréja, kai jo koncentracija pakyla vir§ tam tikros
gramneigiamos bakterijos maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK) ribos, o optimalus
didziausios koncentracijos serume (Cmax) it MSK santykis yra 8—10.
Gentamicino sulfatas baktericidiskai veikia negrjztamai jungdamasis prie ribosomos 30S subvieneto ir
veikiant dviem skirtingiems mechanizmams. Veikiant vienam mechanizmui, gentamicinas gali
sutrikdyti sklandzig amino riigities polimerizacija ir pailgéjimg. Sis mechanizmas veikia esant didelei
vaisto koncentracijai. Kitas mechanizmas dazniausiai veikia esant nedidelei vaisto koncentracijai, kai
tRNR neteisingai ,,perskaito” amino rtigsties kodonus ir sutrinka jy ,,patikrinimas®. Dél to susidaro
neteisinga aminoriig§¢iy seka ir beprasmiai baltymai.
Si medziaga yra stipriai polin¢, hidrofiliska ir jos perdavimas, atrodo, yra aktyvus procesas, glaudziai
susijes su elektrony perdavimu, oksidacine fosforiliacija ir lgstelés membranoje esanciais kvépavimo
fermentais. Gentamicinas daugiausia pasiskirsto ekstralgsteliniuose skysc¢iuose. Gentamicinas
nepatenka j cerebrospinalinj skystj.
Gentamicinas daugiausia laikomas siauro spektro gramneigiamas bakterijas (pvz., E. coli, Proteus,
Pseudomonas) veikiancia antimikrobine medziaga. Gentamicinas neveikia anaerobiniy bakterijy ir
mikoplazmy. Gentamicinas nejsiskverbia nei j lgsteliy vidy, nei j abscesus. Gentamicing neveiksmingu
padaro susidare uzdegiminio proceso produktai, mazai deguonies turinti aplinka ir zemas pH.
Gentamicinas nepakites pasalinamas 1§ organizmo per inkstus, vykstant glomeruly filtracijai (85-95 %
vaisto dozes).
Yra keletas mechanizmy, dél kuriy jvairiy padermiy bakterijos tapo atsparios tokiems
aminoglikozidams, kaip gentamicinas. Fermentiné modifikacija yra labiausiai paplitusi atsparumo
aminoglikozidams rusis. Nustatyta per 50 skirtingy fermenty. [vykus fermentinei modifikacijai,
bakterijos tampa labai atsparios. Geny, kurie koduoja aminoglikozidus modifikuojancius fermentus,
paprastai randama plazmidése ir transpozonuose.
Yra trys aminoglikozidus modifikuojanciy fermenty riisys:

1. N-acetiltransferazés (AAC) — katalizuoja nuo acetil-CoA molekulés priklausomg amino grupés

acetilinima;

2. O-adeniltransferazés (ANT) — katalizuoja nuo adenozintrifosfato (ATP) priklausomg hidroksilo

grupés adenilinima;

3. O-fosfotransferazés (APH) — katalizuoja nuo ATP priklausoma hidroksilo grupés fosforilinima.
Du kiti atsparumo mechanizmai susij¢ su ribosomy mutacijomis aminoglikozidy jungimosi vietoje,
30S subvienete, ir su tuo, kad bakterijos sumazina aminoglikozidy skvarba.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Gentamicinas greitai ir visiSkai absorbuojasi i§ injekcijos vietos. Praéjus 1-2 paroms, daugiau kaip
90 % absorbuoto gentamicino nepakites iSsiskiria per inkstus. Liekanos kaupiasi inksty Zievéje,
kepenyse ir injekcijos vietoje.

Gentamicinas neprasiskverbia per kraujo-smegeny barjers, bet pereina per placentg. Vaisiaus kraujo
serume gentamicino kiekis gali siekti 15-50 % koncentracijos patelés kraujo serume.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Metilo parahidroksibenzoatas, propilo parahidroksibenzoatas, natrio metabisulfitas, injekcinis vanduo.
6.2. Nesuderinamumai

Galimas nesuderinamumas su amfotericinu, heparinu, sulfadiazinu, jvairiais penicilinais ir

cefalosporinais, chloramfenikolio natrio hidrosukcinatu, oksacilinu, vitamino B kompleksu.
Dél galimo nesuderinamumo §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo vaiky.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, kartoninése dézutése arba apgaubtuose kartoniniuose padékluose po
1, 6 ar 12 buteliuky.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

VOKIETIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

L'T/2/94/0130/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1994-12-21.
Paskutinio perregistravimo data: 2007-06-11.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-06-23

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE IR BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTACIN, 85 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
gentamicino sulfato 85 mg
(atitinka 57 800 TV gentamicino, kai gentamicino sulfato aktyvumas — 680 TV/mg).

3.  VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml (1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliams (nemaistiniai arkliai), galvijams (suaugusiems ir verSeliams), kiauléms (suaugusioms ir
parseliams), Sunims ir katéms.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams, kiauléms: vaistg galima Svirksti ] raumenis;-pe-eda arba 1étai | vena.
Sunims ir katéms: vaistg galima $virksti j raumenis, po oda arba Iétai j venag.

| 8. ISLAUKA

Islauka:

galvijy skerdienai ir subproduktams — 214 pary, pienui — 7 paros,

verseliy skerdienai ir subproduktams — 192 paros,

kiauliy skerdienai ir subproduktams — 146 paros.

Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa ar pienas skirti Zmoniy maistui.



[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 14 dieny.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

VOKIETIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

L'T/2/94/0130/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
GENTACIN, 85 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

VOKIETIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTACIN, 85 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

gentamicino sulfato 85 mg
(atitinka 57 800 TV gentamicino, kai gentamicino sulfato aktyvumas — 680 TV/mg);

pagalbiniy medziagy:

metilo parahidroksibenzoato 0,9 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,1 mg,
natrio metabisulfito 1,6 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, kiauléms, Sunims ir katéms, serganc¢ioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis
gentamicinui, gydyti:

galvijams, sergantiems lytiniy organy infekcinémis ligomis,

verSeliams, sergantiems kvépavimo taky ir virSkinimo trakto, klausos organy infekcinémis ligomis,
septicemija, sgnariy uzdegimu,

kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo taky infekcijomis, MMA sindromu,

parseliams ir nujunkytiems parSeliams, sergantiems kvépavimo taky infekcinémis ligomis, enzootine
pneumonija, E. coli sukeltomis infekcinémis ligomis,

Sunims ir katéms, sergancioms kvépavimo taky, virSkinimo trakto, Slapimo ir lyties organy, klausos
organy infekcinémis ligomis, septicemija.

Gentamicinui jautriy aerobiniy gramneigiamy bakterijy sukeltoms arkliy apatiniy kvépavimo taky
infekcijoms gydyti.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti esant mikroorganizmy atsparumui gentamicinui.

Negalima naudoti gyviinams, esant funkciniams inksty arba vestibiulinio ir klausos organy
sutrikimams.

Negalima naudoti kartu su stipriais diuretikais arba potencialiai nefrotoksiskai veikianciais vaistais. Jei
naudojamas kartu su paralyziuojanciais preparatais, negalima Svirksti j veng arba | pilvo ertme.

Dél galimo @imaus inksty nepakankamumo, negalima naudoti ilieséjusiems gyviinams.



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy. Nustatytos kryZzmingés alerginés reakcijos kitiems aminoglikozidiniams antibiotikams.
Negalima naudoti kartu su bakteriostatiniais antibiotikais.

Nevirsyti pasiiilyto dozavimo rezimo riby.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojant ilgiau negu nurodyta, gali atsirasti klausos, vestibiulinio aparato ir inksty funkciniai
sutrikimai. Inksty pazeidimai pasireiSkia proteinurija ir ne baltyminio azoto kiekio padidéjimu
kraujyje.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai (nemaistiniai arkliai), galvijai (suaugg ir verSeliai), kiaulés (suaugusios ir parseliai), Sunys ir
katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Arkliams: Svirksti | vena.

Vieng 6,6 mg/kg kiino svorio gentamicino sulfato doze Svirksti j veng kartg per parg 3—5 dienas i$
eilés.

Siekiant uztikrinti tinkamga vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad btity
iSvengta vaisto perdozavimo arba gydymo pernelyg maza vaisto doze. NevirSyti nurodyty doziy ir
gydymo trukmés. Naudoti gentamicing kumeliukams ir naujagimiams nerekomenduojama.

Galvijams, kiauléms: Svirksti | raumenis arba 1étai j vena.

Galvijams ir kiauléms: reikia $virksti po 5,9 mg gentamicino sulfato (4 000 TV gentamicino) 1 kg
kiino svorio arba 3,5 ml Gentacin 50 kg kiino svorio.

Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje. Pakartotinés injekcijos turéty
biiti atlickamos skirtingose injekcijos vietose.

Vers$eliams, nujunkytiems parseliams ir parSeliams pirmaisiais gyvenimo ménesiais: pirmg karta
reikia Svirksti po 5,9 mg gentamicino sulfato (4 000 TV gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,7 ml
Gentacin 10 kg kiino svorio, antrg kartg ir véliau — po 2,9 mg gentamicino sulfato (2 000 TV
gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,3 ml Gentacin 10 kg kiino svorio.

Svirksti du kartus per para, kas 12 val. 35 dienas i3 eilés.

Sunims ir katéms: $virkiti j raumenis, po oda arba létai j vena.

Sunims nuo 2 sav. amZiaus: reikia $virkiti po 6,5 mg gentamicino sulfato (4 412 TV gentamicino)

1 kg kiino svorio arba 0,8 ml Gentacin 10 kg kiino svorio.

Suniukams iki 2 sav. amZiaus: pirma karta reikia $virksti po 6,5 mg gentamicino sulfato (4 412 TV
gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,23 ml Gentacin 3 kg kiino svorio, antrg kartg ir véliau — po

3,25 mg gentamicino sulfato (2 206 TV gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,12 ml Gentacin 3 kg
kiino svorio.

Pirmas dvi dienas $virksti du kartus per para, kas 12 val., po to vieng karta per para, 3—10 d. is eilés.
Katéms nuo 2 sav. amZiaus: reikia $virksti po 4,32 mg gentamicino sulfato (2 941 TV gentamicino)
1 kg kiino svorio arba 0,25 ml Gentacin 5 kg kiino svorio.

Kaciukams iki 2 sav. amzZiaus: pirma karta reikia Svirksti po 4,32 mg gentamicino sulfato (2 941 TV
gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,13 ml Gentacin 2,5 kg kiino svorio, antra kartg ir véliau — po
2,16 mg gentamicino sulfato (1 471 TV gentamicino) 1 kg kiino svorio arba 0,06 ml Gentacin 2,5 kg
kiino svorio.

Svirksti du kartus per parg, kas 12 val., 3-10 d. is eilés.

Jei pragjus 3 gydymo dienoms nepastebima klinikinio pageréjimo, diagnoze rekomenduojama tikslinti
ir jei reikia keisti gydyma.
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Tuo atveju, kai biitina gydyti ilgai, pvz., esant inksty ar Slapimo taky infekcinéms ligoms, kurios
sunkiai pasiduoda gydymui ir patvirtinus mikroorganizmy jautruma, norint iSvengti galimo inksty
pazeidimo, biitina nuolat atlikti funkcinius inksty tyrimus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje i$laukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 214 pary.

Pienui — 7 paros.

Verseliams
Skerdienai ir subproduktams — 192 paros.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 146 paros.

Arkliams
Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa ar pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 14 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Dél siauro gentamicino terapinio lango, tikslig vaisto doze bitina apskaiciuoti, atsizvelgus i gyviino
kiino svorj.

Pries naudojima rekomenduotina nustatyti mikroorganizmy jautrumg gentamicinui.

Norint iS§vengti nervy-raumeny blokados, i vena leisti reikia ypac 1étai.

Gentamicing naudoti galima tik esant tiksliai indikacijai.

Dehidruotiems gyvuliams prie$ gydyma biitina atstatyti organizmo skys¢iy pusiausvyra.

Arkliai

Gerai zinoma, kad net terapinémis dozémis naudojamas gentamicinas yra nefrotoksiskas. Taip pat yra
pavieniy pranesimy apie gentamicino ototoksiskumo atvejus. Pagal patvirtintg dozavimo rezima
naudojamo gentamicino saugumo koeficientas nenustatytas. Gentamicino saugumo koeficientas per se
yra nedidelis. Todél §is vaistas gali biiti naudojamas tik jvertinus jo naudos ir rizikos santykj, kurj
atsakingas veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieno arklio atveju, atsizvelgdamas j kitus galimus
gydymo biidus.

Siekiant sumazinti nefrotoksiskumo pavojy, gydomi gyviinai turi gauti pakankamai skysciy, o
prireikus jiems turi biiti taikoma skyscCiy terapija.

Primygtinai rekomenduojama gentamicinu gydomus arklius atidziai stebéti, t. y. tikrinti inksty veiklos
rodiklius kraujyje (pvz., kreatinino ir §lapalo kiekj) ir Slapime (pvz., gama gliutamiltransferazés ir
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kreatinino santykj). Terapinis gentamicino koncentracijos kraujyje steb¢jimas taip pat
rekomenduojamas, nes Zinoma, kad virSuting ir apatiné susidariusios gentamicino koncentracijos
plazmoje ribos pavieniy gyviiny kraujyje gali skirtis. Jeigu yra galimybé stebéti vaisto koncentracija
kraujyje, tiksliné virSutiné gentamicino koncentracijos plazmoje riba turéty btiti mazdaug 16—

20 pg/ml.

Ypatingo atsargumo reikéty laikytis gentamicing naudojant kartu su kitais vaistais, kurie gali bati
nefrotoksiski (pvz., vaistais, kuriy sudétyje yra nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, furozemido ir kity
aminoglikozidy).

Gentamicino saugumas kumeliukams neistirtas; Ziniy apie kitus gentamicino sukeliamus reiskinius
kumeliuky, ypa¢ naujagimiy, inkstams taip pat néra. Siuo metu turimos Zinios leidzia manyti, kad,
palyginti su suaugusiais arkliais, kumeliukams, ypa¢ naujagimiams kyla didesnis gentamicino
sukeliamo nefrotoksiskumo pavojus. Gentamicino klirensas i§ naujagimiy kumeliuky inksty yra
létesnis, nei 1§ suaugusiyjy. Saugumo koeficiento naujagimiams kumeliukams nenustatyta. Todél Sio
vaisto nerekomenduojama naudoti kumeliukams.

Esant galimybei, vaistas turi biiti naudojamas remiantis i§ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimy
rezultatais. Gentamicinas yra siauro spektro gramneigiamas bakterijas veikianti antimikrobiné
medziaga, kuri neveikia anaerobiniy bakterijy ir mikoplazmy. Gentamicinas nejsiskverbia nei j lgsteliy
vidy, nei j abscesus. Gentamicing neveiksmingu padaro susidar¢ uzdegiminio proceso produktai,
mazai deguonies turinti aplinka ir Zemas pH.

Nevirsyti dozavimo rezimo riby. Nukrypus nuo vaisto aprase pateiktos vaisto naudojimo instrukcijos,
didéja nefrotoksiskumo pavojus ir gali padidéti gentamicinui atspariy bakterijy paplitimas.

Ypatingo atsargumo reikéty laikytis gentamicing naudojant seniems arkliams arba arkliams, kurie
kars¢iuoja, kuriems prasidéjusi endotoksemija, sepsis ir diagnozuota dehidratacija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems yra padid¢jes jautrumas gentamicinui, privalo vengti tiesioginio vaisto salyc¢io su
oda ar gleivine.

Vaikingumas
Saugumas kumelingoms kumeléms neistirtas. Tac¢iau atlikus tyrimus su laboratoriniais gyvinais,

surinkta duomeny, kurie patvirtina toksinj vaisto poveikj vaisiaus inkstams. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Gentamicinas didina nervy-raumeny blokados rizika.

Negalima maiSyti su kitais vaistais viename $virkste.

Negalima vienu metu naudoti kartu su ototoksiskai arba nefrotoksiskai veikianciais vaistais.
Naudojant kartu su kitais tinkamais antibiotikais (pvz., beta laktaminiais antibiotikais), gali veikti
sinergiskai. Naudojant su acilaminopenicilinais, nustatytas sinerginis veikimas Pseudomonas
aeruginosa, o su cefalosporinais — Klebsiella pneumoniae.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Greitai Svirks¢iant j veng arba naudojant didelémis dozémis, gali pasireiksti nervy-raumeny blokada su
raumeny spazmais, kvépavimo ir kraujotakos slopinimu. PasireiSkus nervy-raumeny blokadai su
raumeny spazmais, kvépavimo sutrikimui ir kolapsui, gydyma gentamicinu biitina nedelsiant
nutraukti. Jei reikia, galima suSvirksti kalcio arba neostigmino.

Pasireiskus alerginei ar anafilaksinei reakcijai, gydymg gentamicinu biitina nedelsiant nutraukti ir
gydyti simptomiskai adrenalinu, antihistamininiais vaistais ir (arba) gliukokortikoidais.

Perdozavus gali pasireiksti ototoksinio ir nefrotoksinio poveikio simptomai. Tuo atveju gydyma
gentamicinu bitina nutraukti nedelsiant.

Nesuderinamumai

Galimas nesuderinamumas su amfotericinu, heparinu, sulfadiazinu, jvairiais penicilinais ir
cefalosporinais, chloramfenikolio natrio hidrosukcinatu, oksacilinu, vitamino B kompleksu.

Dél galimo nesuderinamumo §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2017-06-23

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
UAB ,,Partnervetas‘

V. Maciuleviciaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. (8 5) 203 4257
EL p. partnervetas@gmail.com
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