B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Gentamycyna Biowet Pulawy, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00, e-mail: sekretariat@biowet.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gentamycyna Biowet Putawy, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwai dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Gentamycyna (w postaci gentamycyny siarczanu) - 50 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stosuje si¢ u pséw i kotow:

- w infekcjach ukladu oddechowego wywotanych przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella sp., Mycoplasma sp.,

- w zakazeniach uktadu moczowo plciowego wywolanych przez Staphylococcus sp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella sp., Proteus sp.,

- w zakazeniach przewodu pokarmowego wywolanych przez Staphylococcus sp., Campylobacter sp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp.,

- w zakazeniach skéry i uszu powodowanych przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa,
Proteus sp.,

- w zakazeniach stawow wywolanych przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Cigza.

Niewydolnos¢ nerek.

Uczulenie na antybiotyki aminoglikozydowe.

Leku nie nalezy stosowac u zwierzat znacznie odwodnionych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Diugotrwale podawanie leku lub przedawkowanie gentamycyny moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
nerek lub narzadu stuchu. Podanie dokanalowe moze wywota¢ zapalenie korzonkéw nerwowych
rdzenia, goraczke i przewleklq pleocytoze.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ podskornie lub domigsniowo, w ilosci 0,8 ml/10 kg m.c. (co odpowiada 4 mg
gentamycyny/lkg m.c.)

- pierwszego dnia leczenia lek podaje si¢ co 12 godzin,

- nastgpne dni - jeden raz dziennie co 24 godziny.

Antybiotyk podaje si¢ przez 4 - 5 dni, przy infekcjach uktadu moczowego 7 — 10 dni. Alkalizacja
moczu zwigksza aktywnos¢ antybiotyku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazag.
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.

Nie uzywacé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zwierzeta mlode, u ktérych proces eliminacji gentamycyny przez nerki jest wolniejszy niz u zwierzat
dorostych, sa w wiekszym stopniu narazone na toksyczne dziatanie leku.

U zwierzat do 2 tygodnia zycia stosowa¢ dawki o polowe mniejsze od zalecanych.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu 0 wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Jesli stan pacjenta wymaga dtuzszego podawania leku zaleca si¢ monitorowanie stanu nerek poprzez
kontrole stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy krwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt moze dziala¢ uczulajaco na skére powodujac alergie kontaktowa. Podczas podawania leku
nalezy stosowa¢ ubranie ochronne i zachowaé szczegdlng ostroznosé. Po przypadkowym kontakcie z
lekiem nalezy szybko zmy¢ roztwér z powierzchni skéry lub bton sluzowych. W przypadku
samowstrzyknigcia moze dojs¢ do reakcji nadwrazliwosci. Po przypadkowej samoiniekeji nalezy




niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Cigza:
Nie stosowac w okresie ciazy.

Laktacja:
Ze wzgledu na nefrotoksyczne dzialanie ostroznie stosowa¢ w okresie laktacji, jedynie w przypadkach

gdy korzysé dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla nowonarodzonych zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Gentamycyna wykazuje krzyzowa opornosé z innymi aminoglikozydami. Gentamycyna
synergistycznie dziata z antybiotykami B-laktamowymi (zwlaszcza z ampicyling i penicyling
benzylowa) wobec enterokokow, gronkowcdw i paciorkoweow. Synergiczne dziatanie wykazuje
rowniez z wankomycyna i rifampicyna wobec paciorkowcow i gronkowcoéw. Cefalosporyny i niektore
diuretyki nasilaja nefrotoksycznos¢ i ototoksycznos¢ leku. Nie nalezy wigc podawac antybiotyku
lacznie z cefalotyna, cefalorydyna, kwasem etakrynowym, mannitolem i furosemidem. Jednoczesne
stosowanie z wankomycyng nasila nefrotoksycznosé obu lekéw. Laczne podanie z cysplatyna
zmniejsza wydalanie gentamycyny stwarzajac ryzyko nefrotoksycznosci i hipomagnezemii. Produkt
nie powinien by¢ mieszany z roztworami penicylin o szerokim spektrum dziatania, poniewaz moze
dojs¢ do inaktywacji aminoglikozydu. Jednoczesne stosowanie z amfoterycyna B, cyklosporyna,
cisplatyna, metoksyfluranem, acyklowirem i niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi niesie ryzyko
uszkodzenia nerek. Gentamycyna podana w czasie ogolnego znieczulenia facznie z cyklopropanem
moze spowodowac bezdech.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Przy przedawkowaniu gentamycyny moze dojs¢ do zaburzen czynnosci nerek, blokady nerwowo-
migsniowej lub uszkodzenia stuchu. W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawéw
podawanie leku nalezy przerwac.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie stosowaé z innymi antybiotykami, lekami silnie moczopgdnymi i lekami potencjalnie nefro- i

ototoksycznymi.
Nie podawac¢ tacznie ze srodkami znieczulajacymi lub zwiotczajacymi migsnie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00, e-mail: sekretariat@biowet.pl




