LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/95/0336
Gentamicin BREMER PHARMA 50 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPéSNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
BREMER PHARMA GMBH

Werkstrasse 42

34414 Warburg

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Gentamicins 50 mg (atbilst 85 mg gentamicina sulfata)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats, propilparahidroksibenzoats, natrija metabisulfits, tidens injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltenigs Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

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, locttavu 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).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar dzirdes vai lidzsvara traucg€jumiem vai nieru darbibas traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta 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 zalém ar bakteriostatisku iedarbibu, diurétiskiem Iidzekliem un iesp&jami
nefrotoksiskam zaleém.

Nelietot vienlaikus intravenozi vai intraabdominali ar miorelaksantiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



P&c ilgstoSas So zalu lietoSanas, iesp&ami dzirdes, lidzsvara un nieru darbibas trauc&jumi. Uz nieru
mazspéju norada proteiniirija un slapekla satura paaugstina$anas asinis.

Neiromuskularas blokades gadijuma, kas izpauzas ka krampji, apgritinata elpoSana un kolapss, zalu
lictoSana nekavgjoties japartrauc. Alergisku reakciju un anafilakses gadijuma =zalu lietoSana
nekav€joties japartrauc.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, suni, kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopiem, teliem: intramuskularai vai lénai 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 nedélam:
—  pirma injekcija: 0,088 ml/1 kg k.sv.,
— otra 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 nedelam: 0,30 ml / 5 kg k.sv. 2 reizes diena.
Kakiem jaunakiem par 2 ned€lam:

—  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.

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

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

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

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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.
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Pienam: 7 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Uzglabat vesa vieta. Sargat no gaismas

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot S§1s 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.

Iesp&jamas neiromuskularas blokades riska dél, Gentamicin BREMER PHARMA intravenozi jaievada
loti 1&ni. Gentamicin BREMER PHARMA lietosanas indikacijam jabtt pamatotam. Dehidratétiem
dzivniekiem pirms So veterinaro zalu lietoSanas, jaatjauno Skiduma lidzsvars organisma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret gentamicinu vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém. Izvairities no tieSas saskares ar adu vai glotadam, jo pastav sensibilizacijas risks.

Griisniba un laktacija:

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

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

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 veéra, ka var rasties krusteniska alergija pret citam aminoglikozidu
grupas antibiotikam.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozgsana un strauja intravenoza ievadiSana var izraisitt neiromuskularo blokadi ar krampjiem,
elposanas trauc&jumiem un kolapsu. Sados gadijumos veterinaro zalu lietosana nekavéjoties
japartrauc. Ka antidotu lietot veterinaras zales, kuras satur kalciju un neostigminu.

Alergisku un anafilaktisku reakciju gadijuma veterinaro zalu lieto$ana nekavgjoties partraukt un veikt
atbilstoSu arstéSanu ar epinefrinu (adrenalinu), antihistaminu un/vai glikokortikosteroidus saturo$am
zalem.

Pardozgjot gentamicinu, tas var izraisit oto- un nefrotoksiska iedarbibu. Sada gadijuma 3o veterinaro
zalu lietoSana nekavgjoties japartrauc.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.



13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vali

kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

06/2017

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Ar brombutila gumijas aizbazni un uzmavu noslégts I tipa hidrolitiski rezistents bezkrasains stikla
flakons ar tilpumu 50 ml un 100 ml. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



