RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Genta-100, 100 mg/ml suistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Gentamiitsiini (sulfaadina) 100 mg
Abiaine(d):

Bensititilalkohol 10,5 mg

Naatriummetabisulfit 1 mg

Abiainete tédielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis ja siga.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Gentamtitsiinile tundlike mikroorganismide pdhjustatud seedetrakti ja hingamisteede infektsioonid.
4.3. Vastunididustused

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine v6i ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinuse ajal voimaliku nefro- ja ototoksilise toime tdttu lootele.

Mitte manustada loomadele, kellel esineb maksa- ja/vdi neeru kahjustus.

Mitte manustada koos bakteriostaatiliste, nefrotoksiliste, ototoksiliste vdi neuromuskulaarset blokaadi
pOhjustavate preparaatidega.

Mitte manustada koos teiste aminogliikosiididega.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel




Ravimi kasutamine peab pdhinema ravitavalt loomalt isoleeritud bakteri(te) tundlikkuse uuringul ja arvesse
tuleb votta ametlikku ja kohalikku antibiootikumide kasutamise poliitikat.

Mitte kasutada koos tildanesteetikumide voi miiorelaksantidega, et véltida neuromuskulaarse blokaadi teket
(respiratoorne paraliiiis).

Viltida ravimi koosmanustamist tugevatoimeliste diureetikumidega nagu furosemiid.

Noorloomadel kasutada ravimit ettevaatusega.

Mitte kasutada preparaati subterapeutilistes annustes.

Mikroorganismid, mis on resistentsed gentamiitsiinile, on resistentsed ka teistele aminogliikosiididele, st
eksisteerib ristresistentsus.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on aminogliikosiidide suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Ravimi manustamisel tuleb hoiduda kontaktist naha ja silmadega, sest on véimalus &rrituse ja tilitundlikkuse
tekkeks. Loputada silmi ettevaatlikult veega ning pesta nahka rohke vee ja seebiga.

Pérast preparaadi kasutamist pesta kded.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vdivad esineda tilitundlikkusreaktsioonid.
Preparaadi pikaajalise manustamise ja/vdi lileannustamise tagajérjel voivad avalduda neurotoksilisus,
nefrotoksilisus ja ototoksilisus. Nefrotoksilisus on poorduv, kuid vestibulaaraparaadi kahjustus p6drdumatu.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Tiinuse ajal mitte kasutada vdimaliku nefro- ja ototoksilise toime tdttu lootele.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu - riski suhte hinnangule.
Lubatud kasutada lakteerivatel loomadel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kiiretoimeliste diureetikumide manustamine samaaegselt koos gentamiitsiiniga suurendab tdendosust
nefrotoksilisuseks ja ototoksilisuseks.

Gentam{itsin tugevdab tildanesteetikumide ja lihasrelaksantide toimet, mille tulemuseks on kdrgem risk
neuromuskulaarse blokaadi tekkeks. Halotaanid tugevdavad gentamiitsiini kardiovaskulaarse depressiooni
efekti.

Mitte manustada koos intravenoosselt manustatavate kaltsiumipreparaatidega.
Mitte manustada koos rauapreparaatidega ja mittesteroidsete pdletikuvastaste preparaatidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Intramuskulaarne.

Veised, sead: soovitatav annus on 2...4 mg 1 kg kehamassi kohta (2...4 ml 100 kg kehamassi kohta) 2 korda
pdevas 3 pédeva jooksul.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tépselt kindlaks mésrata looma kehamass.

Sigadel ei tohi lihte stistekohta manustada tile 50 mg gentamiitsiini.
Korduvsiisted teha eri siistekohtadesse.



4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise tagajirjel vdivad avalduda neurotoksilisus, nefrotoksilisus ja ototoksilisus. Vajadusel
rakendada slimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Arvestades gentamiitsiini kogunemist maksa, neerudesse ja siistekohta, tuleb kordusravi keeluaja jooksul
viltida.

Veised
Lihale ja s66davatele kudedele: 192 péeva.
Piimale: 7 pdeva.

Sead
Lihale ja soodavatele kudedele: 146 péeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: aminogliikosiidid.
ATCvet kood: QJO1GBO03.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Gentam{itsiin on aminogliikosiidide rithma bakteritsiidse toimega antibiootikum, mis toimib peamiselt gram-
negatiivsete bakterite nagu E. coli, Proteus, Pseudomonas, Klebsiella, Pasteurella, Salmonella spp vastu ning
grampositiivsetesse mikroorganismidesse nagu Listeria, Corynebacterium ja Clostridium. Gentamiitsiini
suhtes voib esineda resistentsust Klebsiella, E.coli ja Pseudomonas aeruginosa mikroorganismidel.

Aminogliikosiidid on toimemehhanismilt valgu siinteesi inhibiitorid ribosoomides.

Aminogliikosiidide toimemehhanism pdhineb hapnikust sdltuval aktiivsel transpordil (mis muudab
anaeroobid neile 1dbimatuks) ja passiivsel difusioonil.

Antibiootikum thineb mikroobiraku ribosoomivalgu 30S alatihikuga, takistades tRNA ja ribosoomivalgu
tthinemist, mis pohjustab defekti iIRNA koodis ja ebadigete aminohapete liilitumise peptiidiahelasse.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Lihastesse v0di naha alla slistimisel imendub gentamiitsiin kiiresti ja absorbeerub hésti. Gentam{itsiin imendub
seedetraktist halvasti aine polaarse iseloomu ja kdrge vees lahustuvuse tottu. Parenteraalsel manustamisel
jaotub gentamiitsiin ekstratsellulaarsesse ruumi, kuid olulisel mééral ka neerukoorde ning sisekdrva.
Jaotumine

Aminogliikosiidid jaotuvad esmalt rakuvélisesse ruumi ja alles mdne aja moéddudes ladestuvad kudedesse.
Stisteemsel ehk parenteraalsel manustamisel kontsentreeruvad aminogliikosiidid sisekdrva periltimfi, mis
kahjustab tsiliaarrakke ja pohjustab kurtust ning vestibulaarnérvi kahjustust. Veistel, sigadel ja lammastel
ladestuvad parenteraalselt manustatud aminogliikosiidid neerukoores. Tubulaarrakkudesse joudes pohjustab
gentamlitsiin lisosoomide, mitokondrite, mikrotuubulite plasma membraani fosfolipiidide ja enstitimide ning
glomerulaarse filtratsiooni dusfunktsiooni. Aminogliikosiidid seonduvad plasma valkudega minimaalselt.
Pdrast parenteraalset manustamist leidub gentamiitsiini luukoes, slidames, sapipdies ja kopsukoes
terapeutilisel tasemel. Aminogliikosiidid ldbivad platsentaarbarjddri. Gentamitsiini kontsentratsioon loote
organismis kdigub 15...50% emaslooma vereseerumi kontsentratsioonist.

Biotransformatsioon




Aminogliikosiidid erituvad organismist neerude kaudu muutumatul kujul, biotransformatsiooni ei toimu.
Eliminatsioon

Parenteraalselt manustatud aminogliikosiidid erituvad peamiselt uriiniga muutumatul kujul. Ainult vdike
kogus eritub veistel sapiga. Vasikatel ja lehmadel eritub 75 kuni 100% gentamiitsiini annusest muutumatul
kujul uriiniga manustamisjargselt 8 kuni 24 tunni jooksul.

Aminogliikosiidide eliminatsioon pérast parenteraalset manustamist toimub peaaegu tdielikult glomerulaarse
filtratsiooni teel. Gentamiitsiini poolvéértusajaks on mdddetud 2,2..2,7 h vasikatel ja 1,8 h lehmadel.
Puuduliku  neerufunktsiooniga loomadel on oluliselt pikemad poolvdirtusajad. Gentamiitsiini
kontsentratsioon neerudes v3ib olla mitmeid kordi suurem kui veres.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiitilalkohol

Naatriumtsitraat

Sidrunhape

Naatriummetabisulfit

Dinaatriumedetaat

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kaoélblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pdrast vahetu pakendi esmast avamist: 2 nddalat.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Pirast vahetu pakendi esmast avamist hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja Koostis

100 ml pruun klaasviaal (ttitip 1), suletud punnkorgi ja alumiiniumkattega vdi alumiinium/poliipropiileenist
eemaldatava kattega.

6.6. Erinduded ettevaatusabinoude osas kasutamata jidfinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiéitmete hiivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jddtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Plitinsi

Viimsi vald

Harjumaa 74013



Eesti

Tel.: 372 6005 005

Faks: 372 6005 006

E-mail: veiko@interchemie.ee

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1349

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa véljastamise kuupédev: 18.11.2005

Miigiloa viimase uuendamise kuupédev: 28.03.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



