PRIBALOVA INFORMACE PRO
AAGENT 50 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AAGENT 50 mg/ml injekéni roztok
Gentamicinum
Ptipravek s indika¢nim omezenim

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Gentamicinum (ut gentamicini sulfas) 50,0 mg
Pomocné latky:

Methylparaben 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry bezbarvy nebo slabé& nazloutly roztok.

4. INDIKACE
Gentamicin je indikovan klécbé infekénich onemocnéni zplsobenych grampozitivnimi
(Staphylococcus spp., vybrané Streptococcus spp.) a obzvlasté¢ gramnegativnimi bakteriemi
(Escherichia coli, Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp.) citlivymi
ke gentamicinu, a to i tehdy, vyskytnou-li se sekundarné pti virovych infekcich. U telat a selat
se zejména jedna o infekce:

e zazivaciho traktu (bakterialni enteritis, kolibaciloza mlad’at),

e respiracniho traktu (bronchopneumonie, pneumonie),

¢ infekce klize (pyodermie, abscesy a septicka poranéni),

e sepse.
U koni je gentamicin indikovan k 1écbé infekci dolnich cest dychacich zplsobenych
aerobnimi gramnegativnimi bakteriemi citlivymi ke gentamicinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zndmych piipadt dysfunkce ledvin.

Nepiekracovat navrzeny rezim davkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

V terapeutickych davkach je gentamicin dobfe tolerovan s vyjimkou piipadi popsanych
v bod¢ 12.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny



v této ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neucinkuje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu l1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Telata skotu a selata v prvnim mésici Zivota.
Koné (nepotravinovi kon¢).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Telata skotu v prvnim mésici Zivota: intramuskularni, nebo pomalé intravenézni podani.
Selata v prvnim mésici Zivota: intramuskularni podani.

Kong¢: intraven6zni podani

Telata skotu a selata v prvnim mésici Zivota: 4 mg gentamicin baze/kg z. hm./den, coz
odpovida 0,8 ml ptipravku/10 kg z. hm./den, po dobu 3 dnd.

Prasata: Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi piekrocit 1
ml. Opakovana aplikace by méla byt rozdélena do vice mist injekéniho podani.

Podava se jedenkrat denné nebo v polovicni davce dvakrat denné.

Koné (nepotravinovi kong): Podava se 6,6 mg gentamicin baze/kg Z. hm. intraven6zné jednou
denné¢, coz odpovida 1,3 ml ptipravku/10 kg Z. hm., po dobu 3-5 po sob¢ nasledujicich dnii.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena Ziva hmotnost, aby
nedoslo k poddavkovani ¢i predavkovani. Rezim davkovani se nesmi piekracovat.

Nedoporucuje se pouzivani gentamicinu u hiibat a novorozenych htibat.

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

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI
V piipadech, kdy nedojde k vyznamnému zlepSeni béhem 2-3 dnii od zahajeni 1écby, je
vhodné znovu zvazit diagnézu a 1écbu.

10. OCHRANNA LHUTA
Z diivodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v misté injekéniho podani, musi byt
zamezeno jakémukoli opakovani 1é€by v priabéhu ochranné lhity.

Telata:
Intramuskularni nebo intravendzni podani: Maso: 103 dnti

Selata:
Intramuskularni podani: Maso: 66 dnii

Nepouzivat u koni, jejichZ maso a mléko je uréeno pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP.

Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
U telat a selat pouzit vyluéné v prvnim mésici zivota.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Koné:

Je znadmo, ze gentamicin navozuje nefrotoxicitu dokonce i pfi terapeutickych davkach.
Existuji 1 ojedinéla hlaSeni o ototoxicité spojend s pouzitim gentamicinu. U schvaleného
rezimu davkovani nebyly stanoveny meze bezpecnosti. Gentamicin ma sadm o sobé uzké
rozpéti bezpeCnosti. Piipravek by proto mél byt pouzivan pouze na zéklad¢€ zvazeni ptinosi a
rizik u kazdého jednotlivého koné piislusSnym veterinarnim lékatem pii zohlednéni dostupné
alternativni 1éCby.

Pro snizeni rizika nefrotoxicity by méla byt zajiSténa pfimefena hydratace 1éCenych zvitat a v
piipad¢ potfeby by méla byt zahajena terapie tekutinami.

Diuirazné se doporucuje peclivé monitorovani koni 1écenych gentamicinem. Toto monitorovani
zahrnuje hodnoceni piislusnych parametri funkce ledvin v krvi (napt. kreatininu a mocoviny)
a vySetfeni moci (napf. stanoveni poméru gama-glutamyltransferdzy/kreatininu). Doporucuje
se také terapeutické monitorovani koncentrace gentamicinu v krvi z divodu znamého kolisani
maximalni a minimalni plazmatické koncentrace gentamicinu u jednotlivych zvifat. V
piipadech, kdy 1ze monitorovat krev, by méla byt cilovd maximalni plazmatickd koncentrace
gentamicinu pfiblizné 16-20 pg/ml.

Zvlastni obezietnost je nutna pti poddvani gentamicinu s dalSimi potencidlné nefrotoxickymi
1é¢ivymi piipravky (obsahujicimi napt. NSAID, furosemid nebo jiné aminoglykosidy).

U hiibat nebyla bezpecnost gentamicinu stanovena a chybi udaje o zvlaStnich ucincich
gentamicinu na ledviny hiibat, zvla§t€¢ novorozenych. Soucasné znalosti naznacuji, ze riziko
nefrotoxicity navozené gentamicinem je u hiibat, zvIast€¢ novorozenych, vys$$i nez u
dospélych zvifat. Jednim z rozdilti na Grovni ledvin novorozenych hiibat a dospé€lych zvitat je
niz$i clearance gentamicinu u hiibat. U novorozenych hiibat jako takovych nebyly stanoveny
meze bezpe€nosti. Pouzivani ptipravku u hiibat se proto nedoporucuje.

Vzdy, kdyz je to mozné, by pouziti ptipravku mélo vychazet z testovani citlivosti bakterii
izolovanych z daného zvifete. Gentamicin je baktericidni antimikrobikum proti Gzkému
spektru gramnegativnich bakterii, které net¢inkuje na anaerobni bakterie a mykoplazmata.
Gentamicin nepenetruje do bun€k ani do abscesii. V piitomnosti zanétlivého detritu, v
prostfedi s nizkym obsahem kysliku a pfi nizkém pH je gentamicin deaktivovan.

Rezim davkovéani se nesmi piekracovat. Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokyni
uvedenych v souhrnu udaji o piipravku (SPC), zvySuje riziko nefrotoxicity a mlze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich ke gentamicinu.

Zvlastni obezietnost se doporuCuje pii pouziti gentamicinu u starych koni nebo koni s
horeckou, endotoxémii, sepsi a dehydrataci.




Davky antibiotika u rendlnich poruch musi byt odpovidajicim zplisobem pfizplsobeny tak,
aby nezvySovaly zatéz organismu léceného zvifete z divodu nedostate¢né funkce ledvin a aby
byl zachovan Gc¢inek na ptivodce onemocnéni.

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Ptipravek ma indika¢ni omezeni. To znamend, ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu
zavaznych infekci, na zdkladé klinickych zkuSenosti podpotfenych diagnostikou plvodce
onemocnéni a zjiSténim citlivosti k dané 1é¢ive latce a rezistenci k béZnym antibiotiklim.
ProtoZe nemusi byt dosaZeno eradikace cilovych patogeni, je zapotiebi 1éc¢bu kombinovat s
dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétrdnim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvl1astni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim

Zabraiite kontaktu pfipravku s ki a o€ima.

V ptipad€ ndhodného kontaktu s pfipravkem zasaZena mista oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Lidé se znamou precitlivélosti na gentamicin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem.

V piipadé ndhodného sebepoSkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace

Ptipravek neni indikovan u zvifat béhem laktace a biezosti (pouZiti u telat a selat).

Konég: Bezpecnost u biezich klisen neni zndma. Studie u laboratornich zvifat nicméné
poskytly dikazy o fetalni nefrotoxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfisluSnym veterindrnim lékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce

Baktericidni uc¢inek a spektrum u¢inku mohou byt zesileny spojenim s ampicilinem, zejména
proti Pseudomonas spp. a enterokoklim. Je vSak potieba zvazit mozné nezadouci u€inky pii
soubézném pouziti 1éCiv vyluCovanych ledvinami s moznym zvySenim zatéze ledvin a to
zejména u zvitat s poruchami funkce ledvin.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Pti vysSich nez doporucenych davkach nebo pii protrahované 1é€bé muze gentamicin,
obdobné jako vSechny aminoglykosidy, vyvolat nefrotoxicitu, ototoxicitu a neuromuskularni
blokadu, ktera se miize manifestovat v podob¢ svalové slabosti a respiratorni blokady.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouZity veterinarni ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE



Prosinec 2017
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni: 100 ml



