| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gentacin 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Gentamicins 100 mg (gentamicina sulfata veida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija metabisulfits (E223) 32 mg

Metilparahidroksibenzoats (E218) 1mg

Propilparahidroksibenzoats (E216) 0,1 mg

Dinatrija edetats
Udens injekcijam

Gaisi dzeltens I1dz dzintarkrasas Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, neproduktivie zirgi, ciikas, suni, kaki .
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret gentamicinu jutigu bakteriju izraisitu infekciju arstéSanai liellopiem, neproduktivajiem zirgiem,
ctukam, suniem, kakiem.

Pret gentamicinu jutigu aerobo, gramnegativo baktériju izraisitu apaksgjo elpcelu infekciju arstésanai
neproduktivajiem zirgiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot trusiem.

Nelietot zirgiem, no kuriem iegito produkciju paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot, ja dZivniekam ir pastiprinata jutiba pret aminoglikozidu grupas antibiotikam.

Nelietot, ja dzZivniekam ir nopietni nieru darbibas traucgumi.

Nelietot, ja ir nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

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

Sepses gadijuma, lai izvairitos no endotoksiska Soka, §1s veterinaras zales véna ievadit loti 1eni,
vienlaikus kontrolgjot kardiovaskularos parametrus.

Nieru mazspgjas gadijuma samazinat devu.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nelietot devas, kas zemakas par terapeitiskajam devam.

So veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas lItmena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Lietojot
§Ts veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, palielinas nefrotoksicitates risks
un var palielinaties bakt€riju izplatiba, kuras rezistentas pret gentamicinu.

Gentamicins ir Saura spektra antibakterials Iidzeklis, kas darbojas pret gramnegativam bakteérijam un
neietekm& anaerobas bakterijas un mikoplazmas. Gentamicins neiekliist intracelulari vai abscesos.
Gentamicina aktivitati mazina iekaisuma radito produktu klatbuitne, vide ar mazu skabekla daudzumu
un zemu pH.

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 lietoSanas robezvertiba. Tadel §1s veterinaras zales drikst
lietot, tikai pamatojoties uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértéjumu katram
zirgam atseviski, nemot véra pieejamo alternativo arstésanu.

Lai samazinatu nefrotoksicitates risku, arst€§jamiem dzivniekiem nodrosinat atbilstosu Skidruma
uznemsS$anu un, ja nepiecieSams, uzsakt skiduma terapiju.

Loti ieteicams riipigi novérot ar gentamicinu arstétos zirgus. ST novérosana ietver attiecigo nieru
darbibas parametru izvertéSanu asins analizes (t. i. kreatinins un urinviela) un urina analizgs (t. i. gamma
glutamiltransferazes/kreatinina attieciba). Vel ieteicams izvertét gentamicina koncentraciju asinis, jo
zinams, ka atseviskiem dzivniekiem atSkiras maksimala un minimala gentamicina koncentracija plazma.
Ja ir pieejams asins ainas monitorings, tad maksimala gentamicina koncentracija asins plazma var but
aptuveni 16 — 20 pg/ml.

Pievérst ipasu uzmanibu, ja gentamicins tiek ievadits vienlaikus ar citam potenciali nefrotoksiskam
zalém (saturot, piem., NSPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli), furosemidu un citus aminoglikozidus).
Kumeliem gentamicina lietoSanas droSums nav noteikts, un trikst datu par gentamicina papildu
iedarbibu uz kumelu, Tpasi jaundzimuSo kumelu, nierém. Pasreizgjas zinaSanas norada, ka kumeliem,
Ipasi jaundzimusSiem kumeliem, salidzinot ar pieaugusiem zirgiem, ir lielaks gentamicina ierosinatas
nefrotoksicitates risks. Salidzinot jaundzimuSos kumelus un pieaugusos zirgus, noteikts, ka kumeliem
gentamicina izvadiSana caur nierém ir lénaka. Turklat jaundzimuSiem kumeliem nav noteikta droSas
lietoSanas robezvertiba. Tade] §1s veterinaras zales nav ieteicams lietot kumeliem.

Pievérst ipaSu uzmanibu, ja gentamicins tiek lietots veciem zirgiem vai zirgiem ar drudzi,
endotoks€miju, sepsi un dehidrataciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret gentamicinu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalem.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izvairities no to saskares ar adu un nokliiSanas ac’s, jo iesp&jams
kairinajuma un sensibilizacijas risks. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklaSana acis, acis rapigi
skalot ar tideni, bet adu mazgat ar ziepém un skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopi, neproduktivie zirgi, ctikas, suni, kaki:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec | Nieru darbibas traucgjumi'
pieejamajiem datiem): Vestibularie traucgjumi?
Sapes injekcijas vieta®
Tuska injekcijas vieta*

! Atgriezeniska nefrotoksicitate.

2 Neatgriezeniski.

8 Pec subkutanas injekcijas, parejosas, lokalas.
4 P&c intramuskularas injekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Nav ieteicams lietot griisnibas laika, jo pastav augla nefroksicitates un ototoksicitates risks.
Laboratoriskajos pétijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta nefrotoksiska iedarbiba auglim.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Gentamicinu lietojot vienlaikus ar stipras darbibas diurétiskajiem lidzekliem, pieaug ta nefrotoksicitate
un ototoksicitate. Gentamicins pastiprina vispargjas anestézijas lidzeklu un miorelaksantu darbibu, ka
rezultatd var palielinaties neiromuskularas blokades risks. Inhalacijas anestezijas Iidzeklis halotans
pastiprina gentamicina nomacoso iedarbibu uz kardiovaskularo sist€ému.

3.9. Lieto$anas veids un devas
Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Liellopiem (intramuskularai vai intravenozai lietosanai):

2 — 4 mg gentamicina/kg kermena svara (atbilst 2 — 4 ml o veterinaro zalu/100 kg kermena svara) divas
reizes diena.

Piezime: deva 2 mg gentamicina’kg kermena svara ir pietiekosa nieru infekcijas slimibu arst€Sanai,
savukart deva 4 mg/kg kermena svara ir piemérota citu infekcijas slimibu arstésanai.

Arstesanas ilgums ir 3 dienas.

Neproduktivajiem zirgiem (intravenozai lietosanai):

6,6 mg gentamicina’kg kermena svara (atbilst 6,6 ml $o veterinaro zalu/100 kg kermena svara)
intravenozai ievadiSanai vienu reizi diena 3 — 5 dienas p&c kartas.

Nav ieteicams lietot kumeliem un jaundzimusajiem kumeliem.

Cukam (intramuskularai lietosanai):

2,5 mg gentamicina/kg kermena svara (atbilst 0,25 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara) divas
reizes diena pirmaja diena un 5 mg gentamicina/kg kermena svara (atbilst 0,5 ml $o veterinaro
zalu/10 kg kermena svara) vienu reizi diena nakamajas dienas, bet ne ilgak ka 7 dienas.

Cukam viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 5 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara.



Suniem, kakiem (I€nai, intravenozai lietosanai):

2 — 4 mg gentamicina/kg kermena svara (atbilst 0,2 — 0,4 ml $o veterinaro zalu/10 kg kermena svara)
tris reizes diena.

Piezime: deva 2 mg gentamicina/kg kermena svara ir pietickama nieru infekcijas slimibu arsteSanai,
savukart deva 4 mg/kg kermena svara ir piemeérota citu infekcijas slimibu arstéSanai.

ArstéSanas ilgums: ne ilgak ka 7 dienas.

Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

Lai nodrosinatu pareizu devu un noverstu parak mazas vai parak lielas devas lietoSanu, kermena svars
janosaka péc iespgjas precizak.

Neparsniegt ieteikto devu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Absollita gentamicina toksicitate ir atkariga no konkrétas ievaditas devas un visa arst€Sanas laika
ievaditas kopgjas devas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 192 dienas.
Pienam: 7 dienas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 146 dienas.

Zirgi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01GBO03.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Gentamicina sulfatam piemit no koncentracijas atkarigas bakterijas iznicinoSas Ipasibas. Gentamicina
baktericidas Tpasibas pieaug palielinoties ta koncentracijai vairak ka minimala inhib&josa koncentracija
(MIC), optimalas maksimalas seruma koncentracijas (Cmax) attieciba pret MIC ir 8 — 10.

Gentamictna sulfats ir baktericids, kas iedarbojas, neatgriezeniski saistoties ar 30S ribosomu
apaks§vienibam un darbojoties divos dazados darbibas mehanismos. Viens darbibas mehanisma veids ir,
kad gentamicins var ietekmét pareizu aminoskabju polimerizaciju un pagarinasanu. Sis darbibas
mehanisms notiek, ja ir liela gentamicina koncentracija. Otrs darbibas mehanisms doming, ja
koncentracija ir zema, tad tRNS nepareizi nolasa aminoskabju kodonus un tiek traucéta nolasiSana.
Tadg] tiek veikta nepareiza aminoskabju sekven&Sana un razoti nepareizi proteini.

Viela ir loti polara, hidrofila un iesp&jams, ka vielas transports ir aktivs process, kas ciesi saistits ar
elektronu transportu, oksidativu fosforilaciju un hinoloniem elpoSanas procesos Stinas membrana.
Gentamicins galvenokart tiek izplatits ekstracelularajos Skidrumos. Gentamicins nenonak
cerebrospinalaja skidruma.

Gentamicinu jauzskata par Saura spektra antibakterialo lidzekli, kas darbojas pret gramnegtivam
baktérijam (piem., E. coli, Proteus, Pseudomonas). Gentamicins neiedarbojas uz anaecrobam baktérijam
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un mikoplazmam. Gentamicins nenonak intracelulari vai abscesos. Gentamicina aktivitati mazina
iekaisuma radito produktu klatbiitne, vide ar mazu skabekla daudzumu un zemu pH.

Ir vairaki darbibas mehanismi, kuru d€] vairaki bakteriju celmi ir izveidojusi rezistenci pret
aminoglikozidiem, pieméram, gentamicinu. Enzimatiska modifikacija ir visbiezak sastopamais
aminoglikozidu rezistences veids. Ir noteikti vairak neka 50 dazadi enzimi. Enzimatiskas modifikacijas
de] veidojas augstaks rezistence Iimenis. Aminoglikozidus modific€josos enzimus kodgjosie géni 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) — katalizg hidroksilgrupas ATF-atkarigo fosforilaciju.

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

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Gentamicins injekcijas vieta atri un pilniba uzsiicas. Teliem augsta koncentracija asins plazma (50 —
100 pg/ml) tiek sasniegta pusstundas laika pe€c intramuskularas ievadiSanas; terapeitiska darbiba
saglabajas vidgji 12 stundas.

Gentamicins tiek izvadits galvenokart caur nierém: 85 — 100% no injicétas devas izdalas no organisma
24 — 48 stundu laika glomerularas filtracijas cela. IzdaliSanas ar Zulti ir nenozimiga.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar sarmainiem skidumiem (paatrinas izgulsnésanas).
Nelietot maisijuma (viena §lirc€) ar peniciliniem, cefalosporiniem, hloramfenikolu vai sulfonamidiem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu derigums izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Briina stikla (1T tipa) 50 ml vai 100 ml flakons, kas noslégts ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu;
ievietots atseviska kastit€ kopa ar lietoSanas instrukciju.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 50 ml flakonu.

Kartona kastite ar 100 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shé@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma EOOD

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/08/1585

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/10/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE - 50 ml, 100 ml
FLAKONS —100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gentacin 100 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:
Gentamicins 100 mg (gentamicina sulfata veida)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi
100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, neproduktivie zirgi, ciikas, suni, kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 192 dienas.
Pienam: 7 dienas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 146 dienas.

Zirgi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma EOOD

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/08/1585

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS - 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gentacin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Gentamicins 100 mg (gentamicina sulfata veida)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Gentacin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, ciikam, suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:
Gentamicins 100 mg (gentamicina sulfata veida)

Paligvielas:

Natrija metabisulfits (E223) 32 mg
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1mg
Propilparahidroksibenzoats (E216) 0,1 mg

Gaisi dzeltens I1dz dzintarkrasas Skidums.

3. Merksugas

Liellopi, neproduktivie zirgi, ctkas, suni, kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Pret gentamicinu jutigu bakteriju izraisttu infekciju arst€Sanai liellopiem, neproduktivajiem zirgiem,
ciikam, suniem, kakiem.

Pret gentamicinu jutigu aerobo, gramnegativo baktériju izraisitu apaksgjo elpcelu infekciju arstéSanai
neproduktivajiem zirgiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot trusiem.

Nelietot zirgiem, no kuriem iegito produkciju paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot, ja dzivniekam ir pastiprinata jutiba pret aminoglikozidu antibiotikam.

Nelietot, ja dzivniekam ir nopietni nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot, ja ir nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

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

Sepses gadijuma, lai izvairitos no endotoksiska Soka, §1s veterinaras zales véna ievadit loti 1eni,
vienlaikus kontrolgjot kardiovaskularos parametrus.

Nieru mazspgjas gadijuma samazinat devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Nelietot devas, kas zemakas par terapeitiskajam devam.
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So veterinaro zalu lieto3ana japamato ar no dzivnieka izoletu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Lietojot
§1s veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, palielinas nefrotoksicitates risks
un var palielinaties bakteériju izplatiba, kuras rezistentas pret gentamicinu.

Gentamicins ir Saura spektra antibakterials [idzeklis, kas darbojas pret gramnegativam bakterijam un
neietekmé& anaerobas baktérijas un mikoplazmas. Gentamicins neiekliist intracelulari vai abscesos.
Gentamicina aktivitati mazina iekaisuma radito produktu klatbiitne, vide ar mazu skabekla daudzumu
un zemu pH.

Zirgi:

Ir labi zinams, ka gentamicins, pat terapeitiskas devas, izraisa nefrotoksicitati. Ir atseviski zinojumi par
ototoksicitates gadijumiem, lietojot gentamictu. Apstiprinatajam devam nav noteiktas drosas lietoSanas
robezvertibas. Gentamicinam ir Saura droSas lietoSanas robezvertiba. Tade| §is veterinaras zales drikst
lietot, tikai pamatojoties uz arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértejumu katram
zirgam atseviski, nemot véra pieejamo alternativo arstésanu.

Lai samazinatu nefrotoksicitates risku, arst€§jamiem dzivniekiem nodroSinat atbilstosu Skidruma
uznemsanu un, ja nepiecieSams, uzsakt Skiduma terapiju.

Loti ieteicams riipigi novérot ar gentamicinu arstétos zirgus. ST novérosana ietver attiecigo nieru
darbibas parametru izvertéSanu asins analizes (t. i. kreatinins un urinviela) un urina analiz€s (t. i. gamma
glutamiltransferazes/kreatinina attieciba). Vel ieteicams izvertét gentamicina koncentraciju asinis, jo
zinams, ka atseviskiem dzivniekiem atSkiras maksimala un minimala gentamicina koncentracija plazma.
Ja ir pieejams asins ainas monitorings, tad maksimala gentamicina koncentracija asins plazma var biit
aptuveni 16 — 20 pg/ml.

Pievérst Tpasu uzmanibu, ja gentamicins tiek ievadits vienlaikus ar citam potenciali nefrotoksiskam
zalém (saturot, piem., NSPL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli), furosemidu un citus aminoglikozidus).
Kumeliem gentamicina lietoSanas droSums nav noteikts, un trikst datu par gentamicina papildu
iedarbibu uz kumelu, pasi jaundzimuso kumelu, nierém. Pasreizgjas zinasanas norada, ka kumeliem,
pasi jaundzimusiem kumeliem, salidzinot ar pieaugusiem zirgiem, ir lielaks gentamicina ierosinatas
nefrotoksicitates risks. Salidzinot jaundzimusSos kumelus un pieaugusos zirgus, noteikts, ka kumeliem
gentamicina izvadiSana caur nier€m ir 1€naka. Turklat jaundzimuSiem kumeliem nav noteikta drosas
lietoSanas robezvertiba. Tadel §is veterinaras zales nav ieteicams lietot kumeliem.

Pievérst 1paSu uzmanibu, ja gentamicins tiek lietots veciem zirgiem vai zirgiem ar drudzi,
endotoks€miju, sepsi un dehidrataciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret gentamicinu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalém.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izvairities no to saskares ar adu un noklGisanas acTs, jo iesp&jams
kairinajuma un sensibilizacijas risks. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acis, acis rapigi
skalot ar fideni, bet adu mazgat ar ziepe€m un skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Nav ieteicams lietot griisnibas laika, jo pastav augla nefrotoksicitates un ototoksicitates risks.
Laboratoriskajos pétijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta nefrotoksiska iedarbiba auglim.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Gentamicinu lietojot vienlaikus ar stipras darbibas diurétiskajiem lidzekliem, pieaug ta nefrotoksicitate
un ototoksicitate. Gentamicins pastiprina vispargjas anestézijas lidzeklu un miorelaksantu darbibu, ka
rezultata var palielinaties neiromuskularas blokades risks. Inhalacijas anestgzijas lidzeklis halotans
pastiprina gentamicina nomacoso iedarbibu uz kardiovaskularo sistemu.

PardozeSana:
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Absoliita gentamicina toksicitate ir atkariga no konkrétas ievaditas devas un visa arstéSanas laika
ievaditas kopgjas devas.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar sarmainiem Skidumiem (paatrinas izgulsnésanas).
Nelietot maisijuma (viena §lirc€) ar peniciliniem, cefalosporiniem, hloramfenikolu vai sulfonamidiem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, neproduktivie zirgi, ctikas, suni, kaki:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc | Nieru darbibas traucgjumi'
pieejamajiem datiem): Vestibularie traucgjumi?
Sapes injekcijas vieta®
Tiska injekcijas vieta*

! Atgriezeniska nefrotoksicitate.

2 Neatgriezeniski.

3 Pec subkutanas injekcijas, parejosas, lokalas.
4 Pec intramuskularas injekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet¢jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

Liellopiem (intramuskularai vai intravenozai lieto$anai):

2 — 4 mg gentamicina/kg kermena svara (atbilst 2 — 4 ml o veterinaro zalu/100 kg kermena svara) divas
reizes diena.

Piezime: deva 2 mg gentamicina/kg kermena svara ir pietiekoSa nieru infekcijas slimibu arstéSanai,
savukart deva 4 mg/kg kermena svara ir piemerota citu infekcijas slimibu arstéSanai.

ArstéSanas ilgums ir 3 dienas.

Neproduktivajiem zirgiem (intravenozai lietosanai):

6,6 mg gentamicina’kg kermena svara (atbilst 6,6 ml $o veterinaro zalu/100 kg kermena svara)
intravenozai ievadi$anai vienu reizi diena 3 — 5 dienas p&c kartas.

Nav ieteicams lietot kumeliem un jaundzimusajiem kumeliem.

Cukam (intramuskularai lieto$anai):

2,5 mg gentamicina’/kg kermena svara (atbilst 0,25 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara) divas
reizes diena pirmaja diena un 5 mg gentamicina/kg kermena svara (atbilst 0,5ml So veterinaro
zalu/10 kg kermena svara) vienu reizi diena nakamajas dienas, bet ne ilgak ka 7 dienas.

Cukam viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 5 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara .

Suniem, kakiem (I€nai intravenozai lietosanai):

2 — 4 mg gentamicina/kg kermena svara (atbilst 0,2 — 0,4 ml $o veterinaro zalu/10 kg kermena svara)
tr1s reizes diena.

Piezime: deva 2 mg gentamicina/kg kermena svara ir pietickama nieru infekcijas slimibu arstéSanai,
savukart deva 4 mg/kg kermena svara ir piemeérota citu infekcijas slimibu arstéSanai. ArstéSanas ilgums:
ne ilgak ka 7 dienas.
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

Lai nodrosinatu pareizu devu un noverstu parak mazas vai parak lielas devas lietoSanu, kermena svars
janosaka péc iespgjas precizak.

Neparsniegt ieteicamo devu.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 192 dienas.

Pienam: 7 dienas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 146 dienas.

Zirgi:

Nelietot zirgiem, no kuriem iegito produkciju paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/08/1585

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 50 ml flakonu.

Kartona kastite ar 100 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street
Sofia 1113

Bulgarija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet J.S.C.

39 Petar Rakov Street

Peshtera 4550

Bulgarija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Talrunis: +372 6 7009 006

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar ar tirdzniecibas
atlaujas tur€taja viet€jo parstavi.
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