PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aagent 50 mg/ml injekéni roztok pro telata skotu, selata a koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Gentamicinum (ut gentamicini sulfas) 50,0 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Methylparaben 1,8 mg

Propylparaben 0,2 mg

Disifi¢itan sodny

Dinatrium-edetat

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata v prvnim mésici zivota), prasata (selata v prvnim meésici Zivota), koné

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Telata skotu a selata v prvnim mésici zivota:

Gentamicin je indikovan k 1é¢bé infekénich onemocnéni vyvolanych grampozitivnimi (Staphylococcus
spp., vybrané Streptococcus spp.) a obzvlaste¢ gramnegativnimi bakteriemi (Escherichia coli, Proteus

spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp.) citlivymi ke gentamicinu, a to i tehdy,
vyskytnou-li se sekundarné pfi virovych infekcich. U telat a selat se zejména jedna o infekce:

. zazivaciho traktu (bakterialni enteritis, kolibaciloza mlad’at),
. respiracniho traktu (bronchopneumonie, pneumonie),

. infekce kiize (pyodermie, abscesy a septicka poranéni),

. sepse.

Koné:

U koni je gentamicin indikovan k 1é¢bé infekci dolnich cest dychacich zptisobenych aerobnimi
gramnegativnimi bakteriemi citlivymi ke gentamicinu.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u znamych ptipadt dysfunkce ledvin.

Nepiekracovat navrzeny rezim davkovani.

3.4  Zvlastni upozornéni

U telat a selat pouzit vyluc¢né v prvnim mésici zivota.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Koné:

Je zndmo, Ze gentamicin navozuje nefrotoxicitu dokonce i pfi terapeutickych davkach. Existuji i
ojedinéla hlaseni o ototoxicité spojena s pouzitim gentamicinu. U schvaleného rezimu davkovani nebyly
stanoveny meze bezpecnosti. Gentamicin ma sdm o sob& uzké rozpéti bezpecnosti. Piipravek by proto
m¢l byt pouzivan pouze na zakladé zvazeni piinost a rizik u kazdého jednotlivého koné piislusnym
veterinarnim Iékafem pii zohlednéni dostupné alternativni 1écby.

Pro snizeni rizika nefrotoxicity by méla byt zajiSténa pirimétend hydratace 1éCenych zvirat a v piipadé
potieby by méla byt zahajena terapie tekutinami.

Dtirazné se doporucuje peclivé monitorovani koni 1é¢enych gentamicinem. Toto monitorovani zahrnuje
hodnoceni ptislusnych parametri funkce ledvin v krvi (napf. kreatininu a mo€oviny) a vysetfeni moci
(napf. stanoveni poméru gama-glutamyltransferazy/kreatininu). DoporucCuje se také terapeutické
monitorovani koncentrace gentamicinu v krvi z divodu znamého kolisani maximalni a minimalni
plazmatické koncentrace gentamicinu u jednotlivych zvitat. V ptipadech, kdy 1ze monitorovat krev, by
méla byt cilovd maximalni plazmaticka koncentrace gentamicinu pfiblizné 16-20 pg/ml.

Zvlastni obezietnost je nutna pfi podavani gentamicinu s dal§imi potencialné nefrotoxickymi lécivymi
ptipravky (obsahujicimi napt. NSAID, furosemid nebo jiné aminoglykosidy).

U hiibat nebyla bezpecnost gentamicinu stanovena a chybi tdaje o zvlastnich ucincich gentamicinu na
ledviny htibat, zvlast¢ novorozenych. Soucasné znalosti naznacuji, zZe riziko nefrotoxicity navozené
gentamicinem je u htibat, zvl1asté novorozenych, vys$si nez u dospélych zvitat. Jednim z rozdilti na Grovni
ledvin novorozenych htibat a dospélych zvitat je niz$i clearance gentamicinu u hiibat. U novorozenych
hiibat jako takovych nebyly stanoveny meze bezpecnosti. Pouzivani pfipravku u hiibat se proto
nedoporucuje.

Vzdy, kdy je to mozné, by pouziti ptipravku mélo vychazet ze stanoveni citlivosti bakterii izolovanych
z daného zvifete. Gentamicin je baktericidni antimikrobikum proti izkému spektru gramnegativnich
bakterii. Neni G¢inny proti anaerobnim bakteriim ani mykoplazmatim. Gentamicin nepenetruje do
buné€k ani do abscest. V pfitomnosti zdnétlivého detritu, v prostfedi s nizkym obsahem kysliku a pii
nizkém pH je gentamicin deaktivovan.

Rezim davkovani nesmi byt piekradovan. Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v
tomto souhrnu udaja o ptipravku (SPC), zvySuje riziko nefrotoxicity a mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich ke gentamicinu.

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

Dévky antibiotika u rendlnich poruch musi byt odpovidajicim zplisobem pfizplisobeny tak, aby
nezvySovaly zatéz organismu léceného zvifete z diivodu nedostatecné funkce ledvin a aby byl zachovan
ucinek na ptivodce onemocnéni.

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pfipravek
ma indikacni omezeni. To znamena, Ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu zavaznych infekci, na zakladé
klinickych zkuSenosti podpotfenych diagnostikou ptivodce onemocnéni a zjisténim citlivosti k dané
1éCivé latce a rezistenci k béznym antibiotikim. Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych
patogentl, je zapotfebi 1écbu kombinovat s dobrou zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou,
spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima.

V piipadé ndhodného kontaktu s piipravkem zasazena mista oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na gentamicin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Telata skotu a selata v prvnim mésici zivota, koné:

Neurcena frekvence (nelze odhadnout z Poruchy ledvin;
dostupnych udaj) Porucha vnitiniho ucha.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Koné:

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
lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Baktericidni G¢inek a spektrum ucinnosti mohou byt zesileny pii souasném podani s ampicilinem,
zejména vuci kmentim Pseudomonas spp. a enterokoklim. Pfi soubézném pouziti 1€Civ, ktera jsou
eliminovéna pievazné rendlni cestou, je vSak nutné zvazit mozné nezadouci ucinky spojené se zvysenim
renalni zatéze, a to zejména u zvitat s poruchou funkce ledvin.

3.9 Cesty podani a davkovani

Telata skotu v prvnim mésici Zivota: intramuskularni nebo pomalé intravendzni podani.
Selata v prvnim mésici zivota: intramuskularni podani.
Koné: intraven6zni podani.

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

Selata v prvnim mésici zivota: Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi
prekrocit 1 ml.

Opakovana aplikace by méla byt rozdélena do vice mist injekéniho podani.




Podava se jedenkrat denné nebo v polovi¢ni ddvce dvakrat denné.

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

Pro zajisténi podéani spravné davky by meéla byt co nejpfesnéji stanovena zivd hmotnost. Rezim
davkovani se nesmi piekracovat.

Nedoporucuje se pouzivani gentamicinu u hiibat a novorozenych htibat.

V piipadech, kdy nedojde k vyznamnému zlepSeni béhem 2-3 dnl od zahajeni 1écby, je vhodné znovu
zvazit diagnézu a 1écbu.

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

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pti vyssich nez doporucenych davkach nebo pfi protrahované 1€¢bé mize gentamicin, obdobné jako

vSechny aminoglykosidy, vyvolat nefrotoxicitu, ototoxicitu a neuromuskularni blokadu, kterd se mtze

manifestovat v podob¢ svalové slabosti a respiratorni blokady.

Dale viz téz bod 3.5.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Z dtivodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvinach a v mist¢ injek¢niho podani, musi byt zamezeno

jakémukoli opakovani 1écby v pribehu ochranné lhuty.

Telata:

Intramuskuldrni nebo intraven6zni podani: Maso: 103 dnti.

Selata:
Maso: 66 dnu.

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01GBO3
4.2 Farmakodynamika

Gentamicin sulfat ucinkuje baktericidné v zédvislosti na koncentraci. Rychlost usmrceni bakterii se
zvysuje, kdyz koncentrace gentamicinu piekro¢i minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) pro dany druh

vvvvv

roven 8-10.



Gentamicin sulfat pisobi baktericidné tak, ze se ireverzibilné vaze na ribozomalni podjednotky 30S a
plsobi dvéma riznymi mechanizmy. V ramci jednoho mechanizmu miize gentamicin zasahovat do
spravné polymerizace aminokyselin a prodluzovani jejich fetézce. Tento mechanizmus se uplatiuje pii
vysokych koncentracich. Dalsi mechanizmus pifevlada pii nizkych koncentracich, pii kterych jsou
kodony aminokyselin chybné cteny tRNA a je naruSen proces oprav chybného ¢teni. To vede k
nesprdvnému fazeni aminokyselin, a tim k tvorbé nefunkcnich proteind.

Gentamicin je vysoce polarni a hydrofilni latka a jeji transport probiha ziejmé aktivnim procesem uzce
spojenym s transportem elektrondl, oxidativni fosforylaci a chinony v buné¢né membrané, které jsou
zahrnuty v bunécéné respiraci. Gentamicin by mél byt prednostné povazovan za baktericidni
antimikrobikum na uzké spektrum gramnegativnich bakterii (napt. E. coli, Proteus spp., Pseudomonas
spp.). Gentamicin neucinkuje na anaerobni bakterie a mykoplazmata.

Existuje n¢kolik mechanizmti rezistence bakterii k aminoglykosidim, jako je gentamicin. Nej¢astéjSim
mechanizmem rezistence k aminoglykosidim je enzymatickd modifikace. Bylo nalezeno vice nez 50
ruznych enzymi. Enzymaticka modifikace vede k rezistenci k vysokym koncentracim aminoglykosida.
Geny kodujici enzymy, které modifikuji aminoglykosidy, se nachazeji obvykle na plazmidech a
transpozonech. Existuji tii typy enzymt modifikujicich aminoglykosidy:

1. N-acetyltransferazy (AAC) - katalyzuji CoA-dependentni acetylaci aminoskupiny

2. O-adenyltransferazy (ANT) — katalyzuji ATP-dependentni adenylaci hydroxylové skupiny

3. O-fosfotransferazy (APH) - katalyzuji ATP-dependentni fosforylaci hydroxylové skupiny.

Mezi dals$i mechanismy rezistence u bakterii patfi mutace zplsobujici zménu vazebného mista
aminoglykosidli na ribozomu, na podjednotce 30S, a snizovani permeability bakterialni bunécné stény
pro aminoglykosidy.

4.3 Farmakokinetika

Gentamicin je po parenteralnim podani velmi rychle a vétSinou Uplné absorbovan (biologicka
dostupnost 90 %). Plazmatického vrcholu je dosazeno béhem 30-90 minut a terapeuticky ucinna krevni
hladina trva po 6-10 hodin. Je primarn¢ distribuovan v extracelularnich tekutinach a vykazuje vynikajici
prostupnost v pleufe a plicich, synovii a peritoneu, zvlasté pfi zanétlivych stavech. Gentamicin se
nedistribuuje do mozkomisniho moku. Gentamicin nepenetruje do bunék ani do abscest. V pfitomnosti
zanétlivého detritu, v prostiedi s nizkym obsahem kysliku a pii nizkém pH je gentamicin deaktivovan.
Gentamicin je eliminovan v nezménéné podobé¢ ledvinami glomerularni filtraci, kterd odstranuje 85-95
% davky.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

100 ml injek¢ni lahvicka z ¢irého bezbarvého skla typu I, uzaviena propichovaci gumovou zatkou typu
I a hlinikovou pertli, v papirové krabicce.



Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 1 x 100 ml lahvickou.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNI CISLO

96/370/93-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28/04/1993

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Ptipravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim [éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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