VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTA-JECT, 100 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
gentamicino (sulfato) 100 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-uy):
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (suaugg ir verSeliai), kiaulés (suaugusios ir parSeliai), arkliai (nemaistiniai), katés ir Sunys.
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, verSeliams, kiauléms, parSeliams, katéms ir Sunims, sergantiems infekcinémis ligomis,
sukeltomis gramneigiamy (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp. ir Pseudomonas aeruginosa) ir
gramteigiamy (beta hemoliziniy streptokoky) bakterijy, kurios jautrios gentamicinui, gydyti:

— galvijams, sergantiems kolimastitu, gydyti,

— verSeliams, sergantiems kolibakterioze, salmonelioze, pasterelioze ir artritu, sukeltu E. coli ir
streptokoky, gydyti,

— kiauléms, esant naujagimiy parSeliy kolibakteriozei ar leptospirozei, gydyti.

Arkliams, sergantiems gentamicinui jautriy aerobiniy gramneigiamy bakterijy sukeltomis arkliy
apatiniy kvépavimo taky infekcijomis, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, kai zZinoma, kad gyvtino inksty veikla sutrikusi.

Negalima naudoti ilgai gydzius kitais vaistais, turin¢iais analogisSka gentamicinui toksinj poveikj, arba
aminoglikozidais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Nevirsyti pasitlyto dozavimo rezimo riby.

Gydyma reikia nutraukti, atsiradus vestibulinio aparato ar klausos sutrikimams, depresijai,
nefrotoksiSkumo pozymiams (poliurijai, padaugéjus serumo kreatinino, Slapime atsiradus baltymy,
lasteliy).



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Gentamicinas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai. Gyviinams, sergantiems §lapimo taky
infekcinémis ligomis, gydyti turéty biiti naudojamos mazesnés vaisto dozés, dél kaupimosi inkstuose ir
sumazgjusios ekskrecijos sergant nefritu. | vena bitina Svirksti labai 1étai, nes priesingu atveju gali
pasireiksti nervy-raumeny blokada bei raumeny silpnumas, sutrikti kvépavimas ir sustoti Sirdis. Tokiu
atveju | vena reikia Svirksti kalcio. Nerekomenduotina gentamicinu gydyti ilgg laika.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Zr. 4.3 p.

Arkliai.

Gerai zinoma, kad net terapinémis dozémis naudojamas gentamicinas yra nefrotoksiskas. Taip pat yra
pavieniy prane$imy apie gentamicino ototoksiskumo atvejus. Pagal patvirtinta dozavimo rezimg
naudojamo gentamicino saugumo koeficientas nenustatytas. Gentamicino saugumo koeficientas per se
yra nedidelis. Todél Sis vaistas gali biiti naudojamas tik jvertinus jo naudos ir rizikos santykj, kurj
atsakingas veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieno arklio atveju, atsizvelgdamas j kitus galimus
gydymo biidus.

Siekiant sumazinti nefrotoksiSkumo pavojy, gydomi gyviinai turi gauti pakankamai skysciy, o
prireikus jiems turi biti taikoma skysciy terapija.

Primygtinai rekomenduojama gentamicinu gydomus arklius atidZziai stebéti, t. y. tikrinti inksty veiklos
rodiklius kraujyje (pvz., kreatinino ir Slapalo kiekj) ir §lapime (pvz., gama gliutamiltransferazés ir
kreatinino santykj). Terapinis gentamicino koncentracijos kraujyje stebéjimas taip pat
rekomenduojamas, nes zinoma, kad virSutiné ir apatiné susidariusios gentamicino koncentracijos
plazmoje ribos pavieniy gyviiny kraujyje gali skirtis. Jeigu yra galimybé stebéti vaisto koncentracija
kraujyje, tiksliné virSutiné gentamicino koncentracijos plazmoje riba turéty biiti mazdaug 16—

20 pg/ml.

Ypatingo atsargumo reikéty laikytis gentamicing naudojant kartu su kitais vaistais, kurie gali biiti
nefrotoksiski (pvz., vaistais, kuriy sudétyje yra nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, furozemido ir kity
aminoglikozidy).

Gentamicino saugumas kumeliukams neistirtas; ziniy apie kitus gentamicino sukeliamus reiskinius
kumeliuky, ypa¢ naujagimiy, inkstams taip pat néra. Siuo metu turimos Zinios leidZia manyti, kad,
palyginti su suaugusiais arkliais, kumeliukams, ypa¢ naujagimiams kyla didesnis gentamicino
sukeliamo nefrotoksiskumo pavojus. Gentamicino klirensas i$ naujagimiy kumeliuky inksty yra
létesnis, nei 1S suaugusiyjy. Saugumo koeficiento naujagimiams kumeliukams nenustatyta. Todél Sio
vaisto nerekomenduojama naudoti kumeliukams.

Esant galimybei, vaistas turi biiti naudojamas remiantis i§ gyviino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimy
rezultatais. Gentamicinas yra siauro spektro gramneigiamas bakterijas veikianti antimikrobiné
medziaga, kuri neveikia anaerobiniy bakterijy ir mikoplazmy. Gentamicinas nejsiskverbia nei | lasteliy
vidy, nei j abscesus. Gentamicing deaktyvina susidare uzdegiminio proceso produktai, mazai
deguonies turinti aplinka ir zemas pH.

Nevirsyti dozavimo rezimo riby. Nukrypus nuo vaisto aprase pateiktos vaisto naudojimo instrukcijos,
didéja nefrotoksiskumo pavojus ir gali padidéti gentamicinui atspariy bakterijy paplitimas.

Ypatingo atsargumo reikéty laikytis gentamicing naudojant seniems arkliams arba arkliams, kurie
kar$c¢iuoja, kuriems prasidéjusi endotoksemija, sepsis ir diagnozuota dehidratacija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojant §j vaista, reikia laikytis jprasty saugumo taisykliy.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retais atvejais galimos alerginés reakcijos. Gali veikti griztamai ar negriztamai ototoksiskai ir
nefrotoksiskai.



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saugumas kumelingoms kumeléms neistirtas. Taciau atlikus tyrimus su laboratoriniais gyvinais,
surinkta duomeny, kurie patvirtina toksinj vaisto poveikj vaisiaus inkstams. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Prie$ gydyma $iuo vaistu naudojus kitus aminoglikozidus ar kartu naudojant cefalosporinus,
furozemida ir citostatines medziagas, didéja nefrotoksiSkumo pavojus.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijams, verSeliams, kiauléms, parSeliams, katéms ir Sunims:

] raumenis arba j veng reikia $virksti po 0,5-1 ml vaisto 10 kg kiino svorio per parg (atitinka 5-10 mg
gentamicino 1 kg kiino svorio per para) 3—5 dienas i§ eilés.

Arkliams:

1 vena reikia Svirksti 6,6 ml vaisto 100 kg kiino svorio per parg (atitinka 6,6 mg gentamicino 1 kg kiino
svorio per parg) 3—5 dienas i eilés.

Naudoti gentamicing kumeliukams ir naujagimiams nerekomenduojama.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad biity
iSvengta vaisto perdozavimo arba gydymo pernelyg maza vaisto doze. Nevir§yti dozavimo rezimo
riby.

Kiauléms negalima $virksti daugiau kaip 50 mg gentamicino vienoje injekcijos vietoje.

Pakartotinés injekcijos turéty buti atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Zr. 4.4 p.
4.11. Islauka

Deél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje i§laukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 214 pary.

Pienui — 7 paros.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 146 paros.

Arkliams
Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa ar pienas skirtas zmoniy maistui.
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakteriniai vaistai, gentamicinas.
ATCvet kodas: QJO1GBO03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Gentamicino sulfatas turi nuo koncentracijos priklausomas baktericidines charakteristikas.
Baktericidinis gentamicino poveikis stipréja, kai jo koncentracija pakyla vir§ tam tikros



gramneigiamos bakterijos maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK) ribos, o optimalus
didZiausios koncentracijos serume (Cmax) ir MSK santykis yra 8-10.

Gentamicino sulfatas baktericidiskai veikia negrjztamai jungdamasis prie ribosomos 30S subvieneto ir
veikiant dviem skirtingiems mechanizmams. Veikiant vienam mechanizmui, gentamicinas gali
sutrikdyti sklandZig amino riigities polimerizacija ir pailgéjima. Sis mechanizmas veikia esant didelei
vaisto koncentracijai. Kitas mechanizmas dazniausiai veikia esant nedidelei vaisto koncentracijai, kai
tRNR neteisingai ,,perskaito* amino riig§ties kodonus ir sutrinka jy ,,patikrinimas‘. D¢l to susidaro
neteisinga aminortugsciy seka ir beprasmiai baltymai.

Si medziaga yra stipriai poling, hidrofilidka ir jos perdavimas, atrodo, yra aktyvus procesas, glaudziai
susijes su elektrony perdavimu, oksidacine fosforiliacija ir 1astelés membranoje esanciais kvépavimo
fermentais. Gentamicinas daugiausia pasiskirsto ekstralgsteliniuose skysciuose. Gentamicinas
nepatenka j cerebrospinalinj skyst].

Gentamicinas daugiausia laikomas siauro spektro gramneigiamas bakterijas (pvz., E. coli, Proteus,
Pseudomonas) veikiancia antimikrobine medziaga. Gentamicinas neveikia anaerobiniy bakterijy ir
mikoplazmy. Gentamicinas nejsiskverbia nei j lasteliy vidy, nei j abscesus. Gentamicing deaktyvina
susidare uzdegiminio proceso produktai, mazai deguonies turinti aplinka ir Zemas pH. Gentamicinas
nepakites paSalinamas i§ organizmo per inkstus, vykstant glomeruly filtracijai (85-95 % vaisto dozés).
Yra keletas mechanizmy, dél kuriy jvairiy padermiy bakterijos tapo atsparios tokiems
aminoglikozidams, kaip gentamicinas. Fermentiné modifikacija yra labiausiai paplitusi atsparumo
aminoglikozidams riisis. Nustatyta per 50 skirtingy fermenty. Ivykus fermentinei modifikacijai,
bakterijos tampa labai atsparios. Geny, kurie koduoja aminoglikozidus modifikuojancius fermentus,
paprastai randama plazmidése ir transposonuose.

Yra trys aminoglikozidus modifikuojanciy fermenty rasys:

1. N-acetiltransferazés (AAC) — katalizuoja nuo acetil-CoA molekulés priklausomg amino grupés
acetilinima;

2. O-adeniltransferazés (ANT) — katalizuoja nuo adenozintrifosfato (ATP) priklausoma hidroksilo
grupés adenilinima;

3. O-fosfotransferazés (APH) — katalizuoja nuo ATP priklausoma hidroksilo grupés fosforilinima.
Du kiti atsparumo mechanizmai susij¢ su ribosomy mutacijomis aminoglikozidy jungimosi vietoje,
308 subvienete, ir su tuo, kad bakterijos sumazina aminoglikozidy skvarba.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Gentamicinas greitai absorbuojasi i§ injekcijos vietos, patenka j krauja, jvairius organizmo
ekstralastelinius skyscius. I$siskiria nepakites su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Metilo parahidroksibenzoatas (E218), natrio citratas, citriny riigstis, natrio metabisulfitas, EDTA.
6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo $viesos.



6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dopharma B. V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1431/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002-06-19
Perregistravimo data 2007-07-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-02-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES IR ANTRINES PAKUOTES

BUTELIUKAS/DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTA-JECT, 100 mg/ml injekcinis tirpalas

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra:
gentamicino (sulfato) 100 mg,
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijams (suaugusiems ir verSeliams), kiauléms (suaugusioms ir parSeliams), arkliams, katéms ir
Sunims.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis arba j vena.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:

galvijams: skerdienai ir subproduktams — 214 pary, pienui — 7 paros;

kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 146 paros;

arkliams: neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa ar pienas skirtas Zmoniy maistui.

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/02/1431/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
GENTA-JECT, 100 mg/ml injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTA-JECT, 100 mg/ml injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
gentamicino (sulfato) 100 mg;

metilo parahidroksibenzoato (E218) 1 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, verSeliams, kiauléms, parSeliams, katéms ir Sunims, sergantiems infekcinémis ligomis,
sukeltomis gramneigiamy (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp. ir Pseudomonas aeruginosa) ir
gramteigiamy (beta hemoliziniy streptokoky) bakterijy, kurios jautrios gentamicinui, gydyti:

— galvijams, sergantiems kolimastitu, gydyti,

— verSeliams, sergantiems kolibakterioze, salmonelioze, pasterelioze ir artritu, sukeltu E. coli ir
streptokoky, gydyti,

— kiauléms, esant naujagimiy parSeliy kolibakteriozei ar leptospirozei, gydyti.

Arkliams, sergantiems gentamicinui jautriy aerobiniy gramneigiamy bakterijy sukeltomis arkliy
apatiniy kvépavimo taky infekcijomis, gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, kai Zinoma, kad gyviino inksty veikla sutrikusi.

Negalima naudoti ilgai gydzius kitais vaistais, turin¢iais analogiska gentamicinui toksinj poveikj, arba
aminoglikozidais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Nevir$yti pasiiilyto dozavimo rezimo riby.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui aminoglikozidams.

Gydyma reikia nutraukti, atsiradus vestibulinio aparato ar klausos sutrikimams, depresijai,
nefrotoksiSkumo pozymiams (poliurijai, padaugéjus serumo kreatinino, Slapime atsiradus baltymuy,
lasteliy).



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais galimos alerginés reakcijos. Gali veikti grjztamai ar negrjztamai ototoksiskai ir
nefrotoksiSkai. Pastebéjus bet kokj sunky poveik]j ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta
poveik]j, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (suauge ir verSeliai), kiaulés (suaugusios ir parSeliai), arkliai (nemaistiniai), katés ir Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams, verSeliams, kiauléms, parSeliams, katéms ir Sunims:

] raumenis arba j veng reikia $virksti po 0,5-1 ml vaisto 10 kg kiino svorio per parg (atitinka 5-10 mg
gentamicino 1 kg kiino svorio per para) 3—5 dienas i§ eilés.

Arkliams:

1 vena reikia Svirksti 6,6 ml vaisto 100 kg kiino svorio per parg (atitinka 6,6 mg gentamicino 1 kg kiino
svorio per parg) 3—5 dienas i eilés.

Naudoti gentamicing kumeliukams ir naujagimiams nerekomenduojama.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad biity
iSvengta vaisto perdozavimo arba gydymo pernelyg maza vaisto doze. NevirSyti dozavimo rezimo
riby.

Kiauléms negalima $virksti daugiau kaip 50 mg gentamicino vienoje injekcijos vietoje.

Pakartotinés injekcijos turéty buti atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Dél gentamicino kaupimosi kepenyse, inkstuose ir injekcijos vietoje iSlaukos laikotarpiu reikia vengti
bet kokio pakartotinio gydymo kurso.

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 214 pary.

Pienui — 7 paros.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 146 paros.

Arkliams

Neregistruota naudoti arkliams, kuriy mésa ar pienas skirtas zmoniy maistui.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo $viesos.



12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Gentamicinas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai. Gyviinams, sergantiems §lapimo taky
infekcinémis ligomis, gydyti turéty biti naudojamos mazesnés vaisto dozés, dél kaupimosi inkstuose ir
sumazejusios ekskrecijos sergant nefritu. | veng biitina Svirksti labai létai, nes prieSingu atveju gali
pasireiksti nervy-raumeny blokada bei raumeny silpnumas, sutrikti kvépavimas ir sustoti Sirdis. Tokiu
atveju j veng reikia Svirksti kalcio. Nerekomenduotina gentamicinu gydyti ilgg laika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Arkliai.

Gerai zinoma, kad net terapinémis dozémis naudojamas gentamicinas yra nefrotoksiskas. Taip pat yra
pavieniy praneSimy apie gentamicino ototoksiSkumo atvejus. Pagal patvirtinta dozavimo rezima
naudojamo gentamicino saugumo koeficientas nenustatytas. Gentamicino saugumo koeficientas per se
yra nedidelis. Todél Sis vaistas gali biiti naudojamas tik jvertinus jo naudos ir rizikos santykj, kurj
atsakingas veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieno arklio atveju, atsizvelgdamas j kitus galimus
gydymo biidus.

Siekiant sumazinti nefrotoksiSkumo pavojy, gydomi gyviinai turi gauti pakankamai skysciy, o
prireikus jiems turi biiti taikoma skysciy terapija.

Primygtinai rekomenduojama gentamicinu gydomus arklius atidZziai stebéti, t. y. tikrinti inksty veiklos
rodiklius kraujyje (pvz., kreatinino ir Slapalo kiekj) ir slapime (pvz., gama gliutamiltransferazés ir
kreatinino santykj). Terapinis gentamicino koncentracijos kraujyje stebéjimas taip pat
rekomenduojamas, nes Zinoma, kad virSutiné ir apatiné susidariusios gentamicino koncentracijos
plazmoje ribos pavieniy gyviny kraujyje gali skirtis. Jeigu yra galimybé stebéti vaisto koncentracija
kraujyje, tiksliné virSutiné gentamicino koncentracijos plazmoje riba turéty biiti mazdaug 16—

20 pg/ml.

Ypatingo atsargumo reikéty laikytis gentamicing naudojant kartu su kitais vaistais, kurie gali buti
nefrotoksiski (pvz., vaistais, kuriy sudétyje yra nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, furozemido ir kity
aminoglikozidy).

Gentamicino saugumas kumeliukams neistirtas; ziniy apie kitus gentamicino sukeliamus reiskinius
kumeliuky, ypa¢ naujagimiy, inkstams taip pat néra. Siuo metu turimos Zinios leidZia manyti, kad,
palyginti su suaugusiais arkliais, kumeliukams, ypa¢ naujagimiams kyla didesnis gentamicino
sukeliamo nefrotoksiskumo pavojus. Gentamicino klirensas i§ naujagimiy kumeliuky inksty yra
létesnis, nei 1S suaugusiyjy. Saugumo koeficiento naujagimiams kumeliukams nenustatyta. Todél §io
vaisto nerekomenduojama naudoti kumeliukams.

Esant galimybei, vaistas turi biiti naudojamas remiantis i§ gyviino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimy
rezultatais. Gentamicinas yra siauro spektro gramneigiamas bakterijas veikianti antimikrobiné
medziaga, kuri neveikia anaerobiniy bakterijy ir mikoplazmy. Gentamicinas nejsiskverbia nei j lasteliy
vidy, nei j abscesus. Gentamicing deaktyvina susidar¢ uzdegiminio proceso produktai, mazai
deguonies turinti aplinka ir Zemas pH.

Nevirsyti dozavimo rezimo riby. Nukrypus nuo vaisto aprase pateiktos vaisto naudojimo instrukcijos,
didé¢ja nefrotoksiskumo pavojus ir gali padidéti gentamicinui atspariy bakterijy paplitimas.

Ypatingo atsargumo reikéty laikytis gentamicing naudojant seniems arkliams arba arkliams, kurie
karsciuoja, kuriems prasidéjusi endotoksemija, sepsis ir diagnozuota dehidratacija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojant §j vaista, reikia laikytis jprasty saugumo taisykliy.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saugumas kumelingoms kumeléms neistirtas. Taciau atlikus tyrimus su laboratoriniais gyviinais,
surinkta duomeny, kurie patvirtina toksinj vaisto poveikj vaisiaus inkstams. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Pries gydyma $iuo vaistu naudojus kitus aminoglikozidus ar kartu naudojant cefalosporinus,
furozemida ir citostatines medziagas, didéja nefrotoksiSkumo pavojus.




13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
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15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



