BIPACKSEDEL FOR
Gentaject vet. 100 mg/ml injektionsviitska, l6sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
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Franklin Pharmaceuticals Ltd

13 Fulmar
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Cove

Skerries

Dublin

K34 W110

IRLAND

Innehavare av tillverkningstillstand som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Divasa Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gentaject vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
Gentamicinsulfat motsvarande 100 mg gentamicin.

Hjalpamnen

Natriumcitrat 12 mg
Citronsyramonohydrat 5 mg
Natriummetabisulfit 1 mg
Dinatriumedetat 1 mg
Natriummetylparahydroxybensoat 0,9 mg
Natriumpropylparahydroxybensoat 0,1 mg
Vatten for injektionsvatskor till 1 ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hast:
For behandling av nedre Iuftviagsinfektioner hos histar orsakade av aeroba gramnegativa bakterier som
ar kénsliga for gentamicin.

Hund:
Allvarliga svarbehandlade infektioner hos hund t ex luftvédgsinfektioner, mjukdelsinfektioner och
urinvégsinfektioner.



S. KONTRAINDIKATIONER

Hiist:

Anvénd inte vid kénd nedsatt njurfunktion.

Anvind inte vid kidnd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpamne.
Overskrid inte den angivna doseringen.

6. BIVERKNINGAR

Vid léngre tids behandling med framforallt hoga koncentrationer av likemedlet 1 blodet kan njurskador
och biverkningar i form av skador pé horsel och balansorgan férekomma.

Aven biverkningar frin mage och tarm kan forekomma.

Vid upprepade intramuskuléra injektioner kan lokala reaktioner féorekomma.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG
Hast (icke-livsmedelsproducerande histar) och hund.

8.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Liakemedlet ges av veterinar.

Hist:

Intravends anvéndning.

En engangsdos pa 6,6 mg/kg kroppsvikt ges intravenost en gang om dagen under 3-5 dagar i foljd.
For att sdkerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa exakt som mojligt for att undvika
under- eller 6verdosering. Doseringen far inte 6verskridas.

Anvindning av gentamicin hos fol och nyfoédda rekommenderas inte.

Hund:

Gentaject vet. ges subkutant eller intravendst. Vid avsevirt reducerad njurfunktion ges hélften, eller
mindre, av normaldosen.

Normaldos dr 4,4 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen forsta behandlingsdagen, darefter 4,4 mg/kg
kroppsvikt 1 gang dagligen i ytterligare fyra till sex dagar. Vid behandling av sma hundar &r
intravends administrering att foredra beroende pa sma injektionsvolymer.

Om effekt uteblir omprdvas diagnos och behandling av veterindren. Odlings- och resistensbesked
underlattar dosering och val av antibiotikum.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID
Hiist: Ej godként for anvindning till hdstar som producerar kott eller mjolk for humankonsumtion.

Hund.: ¢j relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa flaskan efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Héllbarhet 2 ar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for djur:
Gentamicin dr vavnadsirriterande.

Hiist:

Tala om for veterindren om ditt djur har nedsatt njurfunktion.

Det ar val ként att gentamicin kan ge njurskador dven vid doser som anvinds for behandling. Det finns
ocksa enstaka rapporter om skador pa horsel och balansorgan med gentamicin. Ingen
sdkerhetsmarginal har faststéllts vid den godkédnda doseringen. Gentamicin har en smal
sdkerhetsmarginal. Lakemedlet bor darfor endast anviandas baserat pa den ansvariga veterinarens
nytta-riskbedomning for varje enskild hist, med hansyn tagen till tillgdngliga behandlingsalternativ.
For att minska risken for njurskador bor det sidkerstéllas att behandlade djur far i sig tillrickligt med
vitska och vétskebehandling bor séttas in vid behov.

Noggrann 6vervakning av héstar som behandlas med gentamicin rekommenderas bestimt. I denna
overvakning ingar bedomning av relevanta njurfunktionsparametrar i blodet (t. ex. kreatinin och urea)
samt urinanalys (t. ex. gammaglutamyltransferas/kreatinin-kvot). Blodprovskontroll av gentamicin-
koncentrationen rekommenderas ocksa pa grund av kianda individuella variationer i gentamicins topp-
och dalkoncentrationer i plasma. Nér blodprovskontroll &r tillgianglig bor mélvirdet for
toppkoncentrationen av gentamicin i plasma ligga pa omkring 16-20 pg/ml.

Sarskild forsiktighet bor iakttas nér gentamicin ges tillsammans med andra likemedel som kan skada
njurarna (innehéllande t. ex. NSAID-ldkemedel, furosemid och andra aminoglykosider). Gentamicins
sdkerhet har inte faststéllts hos fol och det saknas kunskap om extra effekter av gentamicin pé fols
njurar, séarskilt nyfodda f6l. Fol, séarskilt nyfodda fol, loper enligt de senaste ronen hogre risk for
gentamicin-orskad njurskada &n vuxna héstar. Det som skiljer njurarna hos nyfodda fol frdn dem hos
vuxna héstar dr bland annat en ld&ngsammare utséndring av gentamicin hos f6l. Ingen
sdkerhetsmarginal har faststillts for nyfodda fol. Anvandning av ldkemedlen hos f6] rekommenderas
darfor inte.

Liakemedlets anvandning ska, ndrhelst det d&r mojligt, baseras pa resistensbestdmning av bakterier som
isolerats fran djuret. Gentamicin ar ett gramnegativt bakteriedddande antimikrobiellt 1dkemedel med
smalt spektrum utan effekter pa anaeroba bakterier och mykoplasma. Gentamicin trénger inte in i
celler eller i abscesser (bdlder). Gentamicin inaktiveras i nirvaro av var, lag syrehalt i omgivningen
och lagt pH.

Doseringen fér inte dverskridas. Om ldkemedlet anvénds pa ett séatt som avviker fran anvisningarna i
produktresumén Okar risken for njurskador och kan dka forekomsten av bakterier som &r resistenta mot
gentamicin.

Extra forsiktighet bor iakttas om gentamicin ges till gamla héstar eller histar med feber, med
endotoxiner i blodet (endotoxemi), blodférgiftning och vitskebrist.

Hund:
Tala om fOr veterindren om ditt djur har nedsatt njurfunktion, eftersom det kan krava forsiktighet.

Dréktighet:



Hiist: Sékerheten hos dréktiga hastar ar inte kénd. Studier p& forsoksdjur har dock visat pa
njurskadande effekter hos fostret. Anvéndning far endast ske baserat pa den ansvariga veterindrens
nytta-riskbedémning.

Hund: Driktiga djur ska ej behandlas.

Andra likemedel och Gentaject:

Tala om for veterindren om din hund eller hést far andra ldkemedel.

Utsondringen himmas av furosemid (vétskedrivande ladkemedel). Gentamicin kan forstirka effekten av
perifert verkande muskelavslappande medel som t ex suxameton, samt 6ka den andningsnedséttande
effekten av narkosmedel som eter, halotan och pentobarbital (mebumal).

Halotannarkos fordréjer utsondring av gentamicin visentligt.

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):
Vid 6verdosering kan njurskador och biverkningar i form av skador pé horsel och balanssorgan
forekomma. Behandlingen bor avbrytas och veterinér kontaktas. Djuret bor behandlas symtomatiskt.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2025-12-31

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Ceva Animal Health AB,
Annedalsvégen 9
SE-227 64

Lund

Sweden

+46 46 12 81 00



