VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/95/0110
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gentamycin 85 mg/ ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam, zirgiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:

Gentamicina sulfats 85,0 mg
(atbilst 57 800 1U gentamicina ar aktivitati 680 1U/mg gentamicina sulfata)

Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats 0,9 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,1 mg
Natrija metabisulfits 1,6 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli dzeltens skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Zirgi (nav paredz&ti izmantoSanai cilvéku uztura), liellopi (teli), ctikas (sivéni, atSkirtie Sivéni), suni un
kaki.

4.2. LietoS$anas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret gentamictnu jutigu mikroorganismu izraisitu sekojosu slimibu arstéSanai:

Liellopiem: dzimumorganu infekcijas;

Teliem: elpcelu, kunga-zarnu trakta infekcijas, septicémija, locitavu infekcijas, dzirdes kanala
infekcijas;

Cukam: elpcelu infekcijas, mastita-metrita- agalaktijas (MMA ) sindroms;
Atskirtiem sivéniem: elpcelu infekcijas, enzootiska pneimonija, E. coli izraisitas infekcijas;

Zirgiem (nav paredzgti izmantosanai cilvéku uzturd): apaksgjo elpcelu infekciju arstésanai, ko ierosina
pret gentamicinu jutigas, acrobas, gramnegativas baktgrijas;

Suniem, kakiem: elpcelu, kunga-zarnu trakta, urogenitalas infekcijas, septicémija, dzirdes kanala
infekcijas.



4.3. Kontrindikacijas

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

Neparsniegt ieteicamo devu.

Nelietot dzivniekiem ar nieru darbibas vai Iidzsvara aparata un dzirdes trauc&jumiem.

Nelietot vienlaikus ar specigiem diurgtiskiem lidzekliem vai potenciali nefrotoksiskam zalém. Lietojot
vienlaikus ar zalem, kas izraisa paralizi, nedrikst injicét intravenozi vai intraabdominali.

Iesp&jamas akitas nieru mazspéjas dé] nelietot dehidratétiem dzivniekiem.

Nelietot vienlaikus ar bakteriostatiskam antibiotikam.

4.4. Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Gentamicina Saura, terapeitiska diapazona dé| precizi jaaprékina deva atbilstosi kermena svaram.
Gentamicina lietoSana japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem. Neiromuskularas blokades
riska dgl, intravenoza Gentamycin injekcija javeic Joti leni.

Lai lietotu Gentamycin, jabut pamatotam indikacijam.

Dehidratétiem dzivniekiem pirms terapijas jaatjauno Skidruma Iidzsvars organisma.

Zirgi: ir labi zinams, ka gentamicins, pat terapeitiskas devas, izraisa nefrotoksicitati. Ir atseviski
zinojumi par ototoksicitates gadijumiem, lietojot gentamicinu. Apstiprinatajam devam nav noteiktas
drosas lietoSanas robezvertibas. Gentamicinam ir Saura droSas lictoSanas robezvertiba. Tadel zales
drikst lietot, tikai pamatojoties uz arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanas par katru zirgu atseviski, nemot véra pieejamo alternativo arst€sanu.

Lai samazinatu nefrotoksicitates risku, arstg§jamiem dzivniekiem janodroSina atbilstosa Skidruma
uznemsana un, ja nepiecieSams, jauzsak skiduma terapija.

Loti ieteicams riipigi novérot ar gentamicinu arstétos zirgus. ST novéro$ana ietver attiecigo nieru
darbibas parametru izverté€Sanu asins analiz€s (t. i. kreatinins un urinviela) un urina analizes (t. i.
gamma glutamiltransferazes un kreatinina attieciba). V&l ieteicams izvertét gentamicina koncentraciju
asinis, jo zinams, ka atseviskiem dzivniekiem atSkiras maksimala un minimala gentamicina
koncentracija asins plazma. Ja ir pieejams asins ainas monitorings, tad vertiba, kadai jabut
maksimalajai gentamicina koncentracijai plazma, jabit aptuveni 16-20 pg/ml.

IpaSa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tiek ievadits kopa ar citam potenciali nefrotoksiskam zalem
(satur, piem., NPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli), furosemidu un citus aminoglikozidus).
Kumeliem gentamicina lietoSanas droSums nav noteikts, un triikst datu par gentamicina papildu
iedarbibu uz nierém kumeliem, ipasi jaundzimusiem kumeliem. Pasreizgjas zinasanas norada, ka
kumeliem, 1pasi jaundzimuSiem kumeliem, salidzinot ar pieauguSiem zirgiem, ir lielaks gentamicina
ierosinatas nefrotoksicitates risks. Salidzinot jaundzimusos kumelus un pieaugusos zirgus, noteikts, ka
kumeliem gentamicina izvadiS$ana caur nierém ir l€naka. Turklat jaundzimuS$iem kumeliem nav
noteikta drosas lietoSanas robezvertiba. Tade| zales nav ieteicams lietot kumeliem.

Kad vien iespgjams, zales ieteicams lietot, balstoties uz baktériju jutibas testu rezultatiem.
Gentamicins ir Saura spektra antibakterials Iidzeklis, kas darbojas pret gramnegativam bakteérijam un
neietekmé anaerobas bakterijas un mikoplazmas. Gentamicins neiekliist intracelulari vai abscesos.
Gentamicina aktivitati mazina iekaisuma radito produktu klatbiitne, vide ar mazu skabekla daudzumu
un zemu pH.

Neparsniegt ieteicamo devu.

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

Ipasa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tieck lietots veciem zirgiem vai zirgiem ar drudzi,
endotoks€miju, sepsi un dehidrataciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arst&$anai
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Personam ar pastiprinatu jutibu pret gentamicinu vajadzetu izvairities no tieSas $o veterinaro zalu
noklt$anas uz adas vai glotadam.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Lietojot §Ts veterinaras zales ilgak neka noradits zalu apraksta, var rasties dzirdes, lidzsvara un nieru
darbibas traucgjumi. Nieru bojajums izpauzas ka proteiniirija ar neolbaltumu izcelsmes slapekla
daudzuma palielinaSanos asinis.

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Lietojot §is zales grisniem dzivniekiem, jabiit pamatotam indikacijam.

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums grisnibas laika kevém. Tomér pétijumos ar laboratorijas
dzivniekiem konstateti pieradijumi par nefrotoksicitati auglim.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Gentamicins pastiprina neiromuskularo blokadi.

Veicot arstéSanu vienlaicigi ar citam zalém, tas vienmér jalieto atseviski, lai izvairitos no iesp&jamas
zalu inaktivacijas.

Nelietot vienlaikus ar citam ototoksiskam vai nefrotoksiskam zalem.

Kombingta terapija ar piemérotam antibiotikam (piem&ram, beta-laktama grupas antibiotikam) var
radit sinergisku ietekmi. Aprakstita sinergiska iedarbiba ar acilaminopeniciliniem pret Pseudomonas
aeruginosa un ar cefalosporiniem pret Klebsiella pneumoniae.

Aminoglikozidu grupa biezi novéro pilnigu krustenisku rezistenci. Janem véra, ka var rasties
krusteniska alergija pret citam aminoglikozidu grupas antibiotikam.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Zirgiem: lenam intravenozam injekcijam.
Viena deva 6,6 mg/kg kermena svara intravenozai ievadiSanai vienu reizi diena 3 - 5 dienas péc
kartas.
Gentamicinu nav ieteicams lietot kumeliem un jaundzimusiem kumeliem.

Liellopiem, citkam: intramuskularam vai lenam intravenozam injekcijam.
5,9 mg gentamicina sulfata ( 4000 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 3,5 ml
Gentamycin/50 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam 3 - 5 dienas.

Teliem, atskirtiem sivéniem, sivéniem pirmajos dzives menesos:
- pirmd injekcija:
5,9 mg gentamicina sulfata (4000 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,7 ml
Gentamycin/10 kg kermena svara ), kurai péc 12 stundam seko
- otrd un turpmakas injekcijas:
2,9 mg gentamicina sulfata (2000 IU gentamicina) uz kg kermenpa svara (atbilst 0,3 ml
Gentamycin/10 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam 3 - 5 dienas.

Cikam viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 1 ml za]u.
Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

Suniem, kakiem: intramuskularam, subkutanam vai lénam intravenozam injekcijam.

Suniem, kas vecaki par divam nedelam:
6,5 mg gentamicina sulfata (4412 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,8 ml
Gentamycin/10 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam pirmajas
dienas, péc tam reizi diena ik péc 24 stundam 3 - 10 dienas.

Suniem, kas jaunaki par divam nedélam :
- pirmd injekcija.



6,5 mg gentamicina sulfata ( 4412 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,23 ml
Gentamycin/3 kg kermena svara), kurai péc 12 stundam seko

- otrda un turpmakas injekcijas:

3,25 mg gentamicina sulfata (2206 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,12 ml
Gentamycin/3 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam pirmaja diena,
sakot ar 2. dienu vienu reizi diena ik p&c 24 stundam 3 - 10 dienas.

Kakiem, kas vecaki par divam nedélam :
4,32 mg gentamicina sulfata (2941 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,25 ml
Gentamycin/5 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam 3 - 10 dienas.
Kakiem, kas jaunaki par divam nedelam:
- pirmd injekcija:
4,32 mg gentamicina sulfata (2941 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,13 ml
Gentamycin/2,5 kg kermena svara), kurai péc 12 stundam seko
- otrd un turpmakas injekcijas:
2,16 mg gentamicina sulfata (1471 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,06 ml
Gentamycin/2,5 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam 3 - 10 dienas.

Lai nodrosinatu atbilstosu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak, lai noverstu parak
mazas vai parak lielas devas ievadiSanu.

Ja p&c tris arst€Sanas dienam stavoklis nav uzlabojies, japarverté diagnoze un jamaina terapija.

Ja, noteiktos apstaklos nepieciesama ilgaka arst€Sana un bakteriju jutiba ir apstiprinata, nemot véra
iesp&jamo nieru bojajumu, regulari japarbauda nieru darbiba.

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

Pardozesana, ka ar1 atra intravenoza injic€Sana var izraisit neiromuskularu blokadi ar krampjiem,
elposanas traucgjumiem un asinsrites nomakumu. Ja rodas neiromuskulara blokade, kas izraisa
krampjus, elposanas trauc€jumus un kolapsu, zalu lietoSana nekavé@joties japartrauc. Ja nepiecieSams,
jainjicg kalcijs vai neostigmins.

Alergisku vai anafilaktisku reakciju gadijuma zalu lietoSana japartrauc pavisam un jasak arstéSana ar
epinefrinu, prethistamina lidzekliem un/vai glikokortikoidiem.

Gentamicina ototoksiskas un nefrotoksiskas iedarbibas dé] péc pardozeSanas var rasties attiecigi
simptomi. Zalu lietoSana nekavéjoties japartrauc.

4.11. lerobeZojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

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

Intramuskulara vai intravenoza ievadi$ana:

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 214 dienas.
Pienam: 7 dienas

Liellopi(teli):

Galai un blakusproduktiem: 192 dienas

Ciukas, sivéni, atskirtie siveni:
Galai un blakusproduktiem: 146 dienas.

Zirgi: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu vai galu paredzg&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu Iidzekli sistémiskai lieto$anai, gentamicins.
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ATK vet kods: QJO1GBO03.
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Gentamicina sulfatam piemit no koncentracijas atkarigas baktericidas IpaSibas. Gentamicina
baktericidas T1paSibas pieaug, palielinoties ta koncentracijai vairak ka minimala inhibgjosa
koncentracija (MIC), ar optimalo maksimalo seruma koncentraciju (Cmax) attieciba pret MIC no 8-
10.

Gentamicina sulfats ir baktericids, kas iedarbojas, neatgriezeniski saistoties ar 30S ribosomu
apaksvienibam un darbojoties divos dazados darbibas mehanisma veidos. Viens darbibas mehanisma
veids ir, ka gentamicins var traucét pareizu aminoskabju polimerizaciju un pagarinasanu. Sis darbibas
mehanisma veids notiek, ja ir liela gentamicina koncentracija. Zemas koncentracijas gadijuma doming
otrs darbibas mehanisms, tad tRNS nepareizi nolasa aminoskabju kodonus un tiek traucéta pareiza
nolasiSana. Tadg] tiek veikta nepareiza aminoskabju sekvenesana un razoti nepareizi proteini. Viela ir
loti polara, hidrofila un, iesp&ams, ka vielas transports ir aktivs process, kas ciesi saistits ar elektronu
transportu, oksidativu fosforilaciju un hinoniem elpoSanas procesos $tinu membrana. Gentamicins
galvenokart tiek izplatits ekstracelularajos skidrumos. Gentamicins nenonak cerebrospinalaja skiduma.
Gentamicins jauzskata par Saura spektra antibakterialo Iidzekli, kas darbojas pret gramnegativam
bakterijam (piem., E. coli, Proteus, Pseudomonas). Gentamicins nedarbojas pret anaerobam bakterijam
un mikoplazmam. Gentamicins neieklust intracelulari vai abscesos. Gentamicina aktivitati mazina
iekaisuma radito produktu klatbiitne organisma, vide ar mazu skabekla daudzumu un zemu pH.
Gentamicins tiek izvadits neizmainita forma caur nierém glomerulu filtracijas rezultata lidz pat 85% —
95% no devas. Ir zinami vairaki darbibas mehanisma veidi, kuru rezultata dazadi bakteriju celmi ir
izveidojusi rezistenci pret aminoglikozidiem, ka, pieméram, gentamicinu. Enzimatiska modifikacija ir
visbiezak sastopamais aminoglikozidu rezistences veids. Ir noteikti vairak neka 50 dazadi enzimi.
Enzimatiskas modifikacijas rezultata, veidojas augsts rezistences Itmenis. Aminoglikozidus
modificgjoSo enzimu geni parasti atrodami plazmidas un transpozonos. Ir tris aminoglikozidus
modificgjoso enzimu veidi:

1. N-acetiltransferazes (AAC) — kataliz€ amino grupas acetil CoA-atkarigo acetilaciju;

2. O-adeniltransferazes (ANT) — katalizg hidroksilgrupas ATF-atkarigo adenilaciju;

3. O-fosfotransferazes (APH) — katalize hidroksilgrupas ATF-atkarigo fosforilaciju.

Divi citi rezistences darbibas mehanisma veidi ir ribosomala mutacija aminoglikozidu piesaistes vieta,
30S subvieniba, un baktgrijas, kas samazina aminoglikozidu caurlaidibu.

5.2.  Farmakokineétiskie dati

Gentamicins p&c parenteralas ievadiSanas uzsiicas atri un pilniba. Vienas Iidz divu dienu laika vairak
neka 90% uzsiikta gentamicina izdalas nemaintta veida caur nierém. AtlikuSais gentamicins uzkrajas
galvenokart nieru garoza un aknu audos un saglabajas injekcijas vieta.

Gentamicins ne$k&rso hematoencefalisko barjeru, bet Skérso placentu. Augla seruma koncentracija var
sashiegt 15-50% no koncentracijas mates Seruma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Metil-4-hidroksibenzoats
Propil-4-hidroksibenzoats
Natrija metabisulfits
Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Pastav nesaderiba ar amfotericinu, heparinu, sulfadiazinu, dazadiem peniciliniem un cefalosporiniem,
hloramfenikola hidrogensukcinata natrija sali, oksacilinu, B vitaminu kompleksu.
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, jo pastav nesaderibas risks.
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6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 14 dienas.
Atlikusas zalu paliekas ir jaiznicinal4. diena péc flakona atveérSanas.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5. TieS$a iepakojuma veids un saturs

100 ml curspidigs stikla flakons, hidrolitiska klase II, silikoniz&ts, ar brombutilkaucuka aizbazni un
uzvalcétu aluminija vacinu.

1x100 ml stikla flakons;

6x100 ml stikla flakoni;

12x100 ml stikla flakoni.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6.  Ipa$i 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
Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/95/0110

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 01/03/1995

P&dgjas parregistracijas datums: 21/12/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2017

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

Recepsu veterinaras zales.



