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PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aagent 50 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok (telata), oSipané (ciciaky) a kone (neur¢ené na

produkciu potravin)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Gentamicin (ako gentamicin sulfat)

Pomocné latky:

50 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Methylparabén sodna sol

1,8 mg

Propylparabén sodna sol’

0,2 mg

Disiric¢itan sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny aZ slabo-Z1ty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel’ata), o$ipané (ciciaky) a kone (neuréené na produkciu potravin).
3.2 Indikédcie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Telata a ciciaky v prvom mesiaci Zivota:

Gentamicin je indikovany na liec¢bu infekénych ochoreni spdsobenych G-pozitivnymi (Staphylococcus spp.,
niektoré Streptococcus spp.) a Ciastoéne G-negativnymi (E. coli,, Proteus spp., Pseudomonas spp.,
Salmonella spp., Shigella spp., a iné) mikroorganizmami a pri sekundarnych virusovych infekciach, najma:

e traviacej sustavy (bakteridlna enteritida, kolibaciloza mlad’at, salmoneloza)

e respiracnej sustavy (bronchopneumonia, pneumonia)

e koze (pyoderma, abscesy a septické poranenia)

e septikémia

Kone:

Na liecbu infekcii dolnych dychacich ciest koni spdsobenych aerdbnymi gramnegativnymi baktériami
citlivymi na gentamicin.



3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v zndmych pripadoch dysfunkcie obliCiek.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektori z pomocnych 1atok.
Neprekracovat’ navrhnuty davkovaci rezim.

3.4 Osobitné upozornenia

Hoviadzi dobytok (tel'atd), osipané (ciciaky):

Pouzivat’ len v prvom mesiaci zivota.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Kone:

Je zname, Ze gentamicin indukuje nefrotoxicitu aj pri terapeutickych davkach. Boli tiez hlasené zriedkavé
pripady ototoxicity pri pouziti gentamicinu. V rdmci schvaleného davkovacieho rezimu nebolo stanovené
ziadne bezpecnostné rozpitie. Gentamicin ma tzke bezpe¢nostné rozpétie. Veterinarny liek by sa mal preto
pouzivat’ len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom pre kazdého kona
individualne pri zohl'adneni inej dostupnej liecby.

Na znizenie rizika nefrotoxicity by sa mala zabezpec€it’ dostato¢na hydratacia lieCenych zvierat a v pripade
potreby by sa mala zacat’ liecba tekutinami.

Doérazne sa odporuca pozorné sledovanie koni lieenych gentamicinom. Toto sledovanie zahfiia hodnotenie
prislusnych parametrov funkcie oblic¢iek v krvi (napr. kreatininu a mocoviny) a analyzu mocu (napr. pomer
gamaglutamyltransferazy/kreatininu). Odportica sa tiez terapeutické sledovanie koncentracie gentamicinu v
krvi z dovodu znameho kolisania maximalnej a minimalnej plazmatickej koncentracie gentamicinu
pri jednotlivych zvieratach. Ked’ je mozné sledovanie krvi, cielova maximalna plazmaticka koncentracia
gentamicinu by mala byt’ priblizne 16 — 20 pg/ml.

Osobitna obozretnost’ je potrebna, ked sa gentamicin podava s inymi potencialne nefrotoxickymi liekmi
(obsahujucimi napr. NSAID, furosemid a iné aminoglykozidy).

Bezpe¢nost’ gentamicinu pri  Zriebdtach nebola stanovena a chybaju poznatky o dalSich ucinkoch
gentamicinu na obli¢ky Zriebdt, najmad novonarodenych. Sucasné poznatky naznacuju, Ze Zriebdta, najma
novonarodené, maju v porovnani s dospelymi konimi vyssie riziko nefrotoxicity indukovanej gentamicinom.
Rozdiely medzi oblickami novonarodenych Zriebét a dospelych koni zahfiiajii pomalsi klirens gentamicinu
pri zriebatach. Pri novonarodenych zriebdtach teda nebolo stanovené Ziadne bezpe€nostné rozpétie. Preto sa
pouZivanie veterinarneho lieku pri Zriebatach neodporaca.

Vzdy ked je to mozné, pouzitie veterinarneho liecku ma byt zaloZené na testovani citlivosti baktérii
izolovanych zo zvierat'a. Gentamicin je gramnegativna baktericidna antimikrobialna latka s uzkym spektrom,
bez G¢inku na anaerdbne baktérie a mykoplazmy. Gentamicin neprenikd do vnutra bunky, ani do abscesov.
Gentamicin je deaktivovany v pritomnosti zapalovych dedritov v prostredi s nizkym obsahom kyslika a pri
nizkom pH.

Davkovaci rezim sa nesmie prekro€it. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku zvySuje riziko nefrotoxicity a moze zvysit prevalenciu

baktérii rezistentnych voci gentamicinu.

Osobitna obozretnost’ je potrebna pri pouzivani gentamicinu pri starych komoch alebo komoch s hortackou,
endotoxémiou, sepsou a dehydrataciou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade nahodného samopodania ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. Osoby so znamou precitlivenostou na gentamicin by sa mali vyhnuat' kontaktu



s veterinarnym liekom. V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia oc¢i, oplachnite exponované
miesto vel'kym mnoZstvom vody.
Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (tel’ata), oSipané (ciciaky) a kone (neurc¢ené na produkciu potravin):

Nie st zname

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterindrneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tudaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a lakticia;

Nepouzivat pocas gravidity a laktacie.

Kone:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Laboratorne stadie pri laboratornych zvieratach preukazali fetalnu nefrotoxicitu.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Baktericidny ucinok a spektrum ucinku mézu byt zosilnené pri spojeni s ampicilinom, hlavne proti
Pseudomonas spp. a enterokokom.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Hovidzi dobytok (tel’atd): intramuskularne alebo pomalé intravendzne pouZitie.
Osipané (ciciaky): intramuskularne pouzitie.

Kone: intravendzne pouZitie.

Hovidzi dobytok (tel’atd) a oSipané (ciciaky):
4 mg gentamicinu/kg z. hm./den (t. j. 0,8 ml veterinarneho lieku/10kg z. hm./den), po dobu 3 dni.

Ciciakom nepodavat’ viac ako 1 ml na do miesta vpichu.
Opakované injekcie podat’ do r6znych miest.
Denna davka sa moze rozdelit’ na dve aplikacie za den.

Kone:
Jedna davka 6,6 mg gentamicinw/kg z. hm. (t. j. 1,3 ml veterinarneho lieku/10 kg Z. hm.) podavana
intravenozne raz denne po dobu 3 — 5 dni nasledujucich za sebou.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné co najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost'.
Davkovaci rezim sa nesmie prekrocit’.



Pouzitie gentamicinu pri Zriebdtach, vratane novonarodenych Zriebét, sa neodporuca.

Ak do 2 — 3 dni po zalati lieCby neddjde k vyznamnému zlepSeniu, je vhodné prehodnotit’ diagnozu aj
liecbu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Pri vyssich davkach, ako su odporudené, alebo pri prediZenej lie¢be moze gentamicin, podobne ako vietky
aminoglykozidy, vyvolat’ nefrotoxicitu, ototoxicitu a neuromuskularnu blokadu, ktora sa moze manifestovat’
v podobe svalovej slabosti a respiracnej blokady.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Veterinarny lieck ma indikacné obmedzenie, t. z. méze byt predpisany len na liecbu zavaznych infekcii na
zaklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou pévodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti na danu
u¢innt latku a rezistencie voc¢i beznym antibiotikam.

3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok (tel’atd):
Maiso a vnutornosti: 103 dni.

Osipané (ciciaky):
Maiso a vnutornosti: 66 dni.

Kone:
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich méaso alebo mlieko na 'udskt spotrebu.

Vzhl'adom na akumuléciu gentamicinu v peceni, oblickadch a mieste podania sa poc¢as ochrannej lehoty
musi vylucit’ akakol'vek opakovana liecba.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QJO1GBO03
4.2 Farmakodynamika

Gentamicin sulfat ma schopnost’ usmrcovat baktérie v zavislosti od koncentracie. Miera usmrcovania
baktérii sa zvysuje, ked je koncentracia gentamicinu vys$Sia ako minimalna koncentracia (MIC) pre dany
gramnegativny patogén, s optimalnou maximalnou sérovou koncentraciou (Cnax) pre pomer MIC 8-10.
Gentamicin sulfat ma baktericidny ucinok na zaklade ireverzibilnej vazby na 30S ribozomalne podjednotky a
ucinkuje prostrednictvom dvoch réznych mechanizmov. V ramci jedného mechanizmu gentamicin méze
narusit’ spravnu polymerizaciu a predlZovanie retazca aminokyselin. Tento mechanizmus sa uplatiiuje pri
vysokych koncentraciach. Dal§i mechanizmus prevazuje pri nizkych koncentraciach, pri¢om kodony
aminokyselin st chybne ¢itané tRNA a je naruseny proces oprav chybného ¢itania. Vedie to k nespradvnemu
sekvenovaniu aminokyselin a vzniku nefunkénych proteinov.

Latka je vysoko polarna, hydrofilna a jej transport je zrejme aktivny proces uzko spojeny s transportom
elektronov, oxidativnou fosforylaciou a respiraénymi chinénmi v bunkove] membrane. Gentamicin sa
distribuuje hlavne do mimobunkovych tekutin. Gentamicin sa nedistribuuje do cerebrospinalnej tekutiny.
Gentamicin sa povaZuje za najlepSiu gramnegativnu baktericidnu antimikrobialnu latku s izkym spektrom
(napr. E. coli, Proteus, Pseudomonas). Gentamicin nea¢inkuje proti anaerobnym baktériam a mykoplazmam.
Gentamicin neprenikd do vnitra bunky, ani do abscesov. Gentamicin je deaktivovany v pritomnosti



zapalovych detritov, v prostredi s nizkym obsahom kyslika a pri nizkom pH. Gentamicin sa vylucuje v
nezmenenej forme oblickami glomerularnou filtraciou, ¢o zahfiia 85 — 95% davky.

Existuje niekol’ko mechanizmov prostrednictvom ktorych sa vyvinula rezistencia réznych kmenov baktérii
voCi aminoglykozidom, ako je gentamicin. NajcastejSim typom aminoglykozidovej rezistencie je
enzymaticka modifikacia. Bolo identifikovanych viac ako 50 réznych enzymov. Enzymatickd modifikécia
vedie k rezistencii voci vysokej koncentracii. Gény kdédujuce enzymy modifikujiuce aminoglykozidy sa
zvyc€ajne nachadzaju na plazmidoch a transpozonoch.

Existuju tri typy enzymov modifikujicich aminoglykozidy:

1. N-Acetyltransferazy (AAC) — katalyzuju acetylaciu amino skupiny zavisla od acetyl CoA

2. O-Adenyltransferazy (ANT) — katalyzuji adenylaciu hydroxylovej skupiny zavisla od ATP

3. O-Fosfotransferazy (APH) — katalyzujt fosforylaciu hydroxylovej skupiny zavisla od ATP

Dalsie dva mechanizmy rezistencie zahffiaju ribozomalne mutacie vizbového miesta pre aminoglykozidy,
30S podjednotku a baktérie zniZzujuce priepustnost’ aminoglykozidov.

4.3  Farmakokinetika

Gentamicin je parenteralne vel'mi rychlo a vdcSinou Uplne absorbovany (biodostupnost’ 90%). Maximalna
plazmaticka koncentracia sa dosiahne v priebehu 30 — 90 min. a terapeuticky G¢inna hladina v krvi pretrvava
6 — 10 hodin. Je distribuovany najmd v mimobunkovej tekutine a vykazuje vel'mi dobrti priestupnost
v pleure a plucach, synovii a peritoneu, najmé pri zapalovych stavoch. Vylu€uje sa v nezmenenej forme
moc¢om glomerularnou filtraciou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sklenena liekovka z ¢ireho skla typu I s gumovou zatkou typu I a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:
Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 100 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte systémom spitného
odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/806/94-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23/12/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
08/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka:
1 x 100 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aagent 50 mg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok (telatd), oSipané (ciciaky) a kone (neur¢ené na
produkciu potravin)

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Gentamicin (ako gentamicin sulfat) 50 mg

3. VECKOST BALENIA

1 x 100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (tel’ata), oSipané (ciciaky) a kone (neurcené na produkciu potravin).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok (tel’atd): intramuskularne alebo pomalé intravenozne pouzitie.
Osipané (ciciaky): intramuskularne pouZitie.
Kone: intraven6zne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Hovidzi dobytok (tel'atd):
Maiso a vnutornosti: 103 dni.

Osipané (ciciaky):
Maiso a vnutornosti: 66 dni.

Kone:
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich miso alebo mlieko na 'udski spotrebu.

Vzhl'adom na akumuléaciu gentamicinu v peceni, obli¢kach a mieste podania sa po¢as ochrannej lehoty
musi vylucit’ akdkol'vek opakovana liecba.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Pouzit' do ...
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9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chréanit pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/806/94-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa:
100 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aagent 50 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok (telatd), oSipané (ciciaky) a kone (neur¢ené na
produkciu potravin)

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Gentamicin (ako gentamicin sulfat) 50 mg

3. CIECOVE DRUHY |

Hovédzi dobytok (tel’atd), oSipané (ciciaky) a kone (neurcené na produkciu potravin).

4. CESTY PODANIA |

Hovédzi dobytok (tel’ata): intramuskularne alebo pomalé intravenozne pouzitie.
Osipané (ciciaky): intramuskularne pouzitie.
Kone: intraven6zne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

S. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Hovidzi dobytok (tel'ata):
Maiso a vnutornosti: 103 dni.

Osipané (ciciaky):
Maiso a vnutornosti: 66 dni.

Kone:
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich méiso alebo mlieko na 'udski spotrebu.

Vzhl'adom na akumuléaciu gentamicinu v peceni, oblickach a mieste podania sa po¢as ochrannej lehoty
musi vylucit’ akakol'vek opakovana liecba.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Pouzit' do ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
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Chranit’ pred svetlom.

8.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Aagent 50 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok (telata), oSipané (ciciaky) a kone (neuréené na
produkciu potravin)

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Gentamicin (ako gentamicin sulfat) 50 mg

Pomocné latky:

Metylparabén sodna sol’ 1,8 mg

Propylparabén sodna sol’ 0,2 mg

Ciry, bezfarebny aZ slabo-21ty injekény roztok.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel'atd), osipané (ciciaky) a kone (neuréené na produkciu potravin).

4. Indikacie na pouZitie

Telata, ciciaky v prvom mesiaci zivota:

Gentamicin je indikovany na lie¢bu infekénych ochoreni spdsobenych G-pozitivnymi (Staphylococcus spp.,
niektoré Streptococcus spp.) a Ciastoéne G-negativnymi (E. coli,, Proteus spp., Pseudomonas spp.,
Salmonella spp., Shigella spp., a iné) mikroorganizmami a pri sekundarnych virusovych infekciach, najma:

e traviacej ststavy (bakterialna enteritida, kolibaciloza mlad’at, salmonel6za)

e respiracnej sustavy (bronchopneumonia, pneumonia)

e koze (pyoderma, abscesy a septické poranenia)

e septikémia.

Kone:

Na liecbu infekcii dolnych dychacich ciest koni spdsobenych aerébnymi gramnegativnymi baktériami
citlivymi na gentamicin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v znamych pripadoch dysfunkcie obli¢iek.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych 1atok.

Neprekracovat’ navrhnuty davkovaci rezim.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Hovidzi dobytok (tel’atd), oSipané (ciciaky):
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Pouzivat’ len v prvom mesiaci zivota.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Kone:

Je zname, Ze gentamicin indukuje nefrotoxicitu aj pri terapeutickych davkach. Boli tiez hlasené zriedkavé
pripady ototoxicity pri pouziti gentamicinu. V ramci schvalené¢ho davkovacieho rezimu nebolo stanovené
ziadne bezpecnostné rozpitie. Gentamicin ma uzke bezpecnostné rozpitie. Veterinarny liek by sa mal preto
pouzivat’ len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom pre kazdého kotia
individualne pri zohl'adneni inej dostupnej liecby.

Na zniZenie rizika nefrotoxicity by sa mala zabezpecit' dostatocnd hydratacia lieCenych zvierat a v pripade
potreby by sa mala zacat’ liecba tekutinami.

Dorazne sa odporuca pozorné sledovanie koni lieenych gentamicinom. Toto sledovanie zahina hodnotenie
prislusnych parametrov funkcie obli¢iek v krvi (napr. kreatininu a mocoviny) a analyzu mocu (napr. pomer
gamaglutamyltransferazy/kreatininu). Odportica sa tiez terapeutické sledovanie koncentracie gentamicinu v
krvi z dovodu znameho kolisania maximalnej a minimalnej plazmatickej koncentracie gentamicinu
pri jednotlivych zvieratach. Ked’ je mozné sledovanie krvi, cielova maximalna plazmaticka koncentracia
gentamicinu by mala byt priblizne 16 — 20 pg/ml.

Osobitna obozretnost’ je potrebna, ked sa gentamicin podava s inymi potencialne nefrotoxickymi liekmi
(obsahujtcimi napr. NSAID, furosemid a iné aminoglykozidy).

Bezpecnost’ gentamicinu pri Zriebdtach nebola stanovena a chybaju poznatky o dalSich ucinkoch
gentamicinu na obli¢ky Zriebit, najmd novonarodenych. Sucasné poznatky naznacuju, ze Zriebdta, najmi
novonarodené, maju v porovnani s dospelymi konmi vyssie riziko nefrotoxicity indukovanej gentamicinom.
Rozdiely medzi oblickami novonarodenych Zriebét a dospelych koni zahfiiajii pomalsi klirens gentamicinu
pri Zriebatach. Pri novonarodenych zriebdtach teda nebolo stanovené ziadne bezpeénostné rozpitie. Preto sa
pouzivanie veterinarneho lieku pri zriebédtach neodporuca.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzitic veterindrneho licku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii
izolovanych zo zvierat'a. Gentamicin je gramnegativna baktericidna antimikrobialna latka s izkym spektrom,
bez G¢inku na anaerdbne baktérie a mykoplazmy. Gentamicin neprenikd do vnutra bunky, ani do abscesov.
Gentamicin je deaktivovany v pritomnosti zapalovych dedritov v prostredi s nizkym obsahom kyslika a pri
nizkom pH.

Déavkovaci rezim sa nesmie prekro€it. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku zvySuje riziko nefrotoxicity a moze zvysit prevalenciu
baktérii rezistentnych voci gentamicinu.

Osobitna obozretnost’ je potrebnd pri pouzivani gentamicinu pri starych konoch alebo konoch s horuckou,
endotoxémiou, sepsou a dehydrataciou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. Osoby so znamou precitlivenostou na gentamicin by sa mali vyhntt' kontaktu
s veterinarnym liekom. V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i, oplachnite exponované
miesto velkym mnozstvom vody.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Kone:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Laboratorne Stadie pri laboratornych zvieratach preukazali fetalnu nefrotoxicitu.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Baktericidny ucinok a spektrum uéinku moézu byt zosilnené pri spojeni s ampicilinom, hlavne proti
Pseudomonas spp. a enterokokom.
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Preddvkovanie:

Pri vyssich davkach, ako su odporudené, alebo pri prediZenej lie¢be moze gentamicin, podobne ako vietky
aminoglykozidy, vyvolat’ nefrotoxicitu, ototoxicitu a neuromuskularnu blokadu, ktora sa moze manifestovat’
v podobe svalovej slabosti a respira¢nej blokady.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Veterinarny liek ma indika¢né obmedzenie, t. z. méze byt predpisany len na liecbu zdvaznych infekcii na
zaklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou pévodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti na danu
ucinnu latku a rezistencie voci beznym antibiotikam.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tcinky
Hovidzi dobytok (tel'atd), osipané (ciciaky) a kone (neuréené na produkciu potravin):
Nie s zname

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe€nosti veterinarneho
lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho
lekéara. Neziaduce tcinky modzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok (tel'atd): intramuskularne alebo pomalé intravendzne pouzitie.
Osipané (ciciaky): intramuskularne pouZitie.

Kone: intraven6zne pouZitie.

Hovidzi dobytok (tel’atd) a oSipané (ciciaky):
4 mg gentamicinu/kg z. hm./den (t. j. 0,8 ml veterinarneho lieku/10kg z. hm./den), po dobu 3 dni.

Ciciakom nepodavat’ viac ako 1 ml na do miesta vpichu.
Opakované injekcie podat’ do r6znych miest.
Denna davka sa moze rozdelit’ na dve aplikacie za dei.

Kone:
Jedna davka 6,6 mg gentamicinu/kg z. hm. (tj. 1,3 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm.) podavana
intravendzne raz denne po dobu 3 — 5 dni nasledujucich za sebou.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.
Davkovaci rezim sa nesmie prekrocit’.

Pouzitie gentamicinu pri Zriebdtach, vratane novonarodenych zriebét, sa neodporuca.

Ak do 2 — 3 dni po zacati liecby neddjde k vyznamnému zlepSeniu, je vhodné prehodnotit’ diagnozu aj
liecbu.
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9. Pokyn o spravnom podani

Nie st.

10.  Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok (tel'atd):
Maiso a vnutornosti: 103 dni.

Osipané (ciciaky):
Maiso a vnutornosti: 66 dni.

Kone:
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich miso alebo mlieko na 'udsku spotrebu.

Vzhl'adom na akumuléciu gentamicinu v pe¢eni, oblickach a mieste podania sa poc¢as ochrannej lehoty

musi vylucit’ akakol'vek opakovana liecba.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spétného
odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterindrny

liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/806/94-S

Velkost balenia:
Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s objemom 100 ml.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
08/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell‘Emilia (Bologna)

Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a.s.

Chotouii 90, 254 01 Pohoii, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@bri.cz

