Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Gentafromm 50 mg/ml, Injektionsldsung fur Rinder, Hunde und Katzen

Gentamicin als Gentamicinsulfat

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslésung enthalt:
Wirkstoff(e):
Gentamicin 50,0 mg

als Gentamicinsulfat 85,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat 0,9mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,1mg
Natriummetabisulfit 1,6 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform:

Injektionslosung

4. Klinische Angaben:

41 Zieltierart(en):
Rind, Hund, Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Therapie folgender durch Gentamicin-empfindliche Keime hervorgerufene

Erkrankungen:

Rind: Entzindungen der Gebarmutter.

Kalb: Infektionen der Atemwege (Bronchien, Lunge), des Magen-Darm-Kanals
(Enteritiden durch  Escherichia coli und Salmonella spp.), Septikamie,
Gelenkentzindung.

Hund, Katze: Infektionen der Atemwege, der Niere und der Harnwege, sowie der Gebarmutter,

des Magen-Darm-Kanals (Enteritiden durch Escherichia coli und Salmonella spp.)

Septikdmie, Gehdrgangentziindung, Mandelentziindung (nicht bei Katze).



4.3 Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei:

- Resistenzen gegen Gentamicin, Kanamycin, Streptomycin, Dihydrostreptomycin und
Paromomycin,

- Nierenfunktionsstérungen,

- Stérungen des Gehor- und Gleichgewichtssinnes,

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen Gentamicin oder ein anderes Aminoglykosid-
Antibiotikum oder sonstige Inhaltsstoffe.

Nicht gleichzeitig mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika, starkwirkenden Diuretika und
potentiell nephrotoxischen Arzneimitteln verabreichen. Bei gleichzeitiger Anwendung von
muskelrelaxierenden Wirkstoffen nicht intravends oder intraabdomal verabreichen. Wegen

der Gefahr eines akuten Nierenversagens nicht bei exsikkotischen Tieren anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Nicht bekannt.
4.5 Besondere Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Wegen der geringen therapeutischen Breite von Gentamicin sollte auf eine exakte,
kérpergewichtsbezogene Dosierung geachtet werden.

Die Anwendung von Gentafromm sollte grundsatzlich unter Berlcksichtigung eines
Antibiogramms erfolgen. Aufgrund der Gefahr des Auftretens neuromuskularer Blockaden ist
bei intravendser Anwendung Gentafromm besonders langsam zu injizieren. Die Anwendung
von Gentafromm sollte unter strenger Indikationsstellung erfolgen. Bei dehydrierten Tieren ist

vor Beginn der Therapie der Flissigkeitshaushalt auszugleichen.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Der direkte Kontakt des Arzneimittels mit der Haut oder den Schleimhauten des Anwenders

ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Stérungen des Gehor- und Gleichgewichtsorganes und der Nierenfunktion kdénnen
insbesondere bei einer langeren als der vorgesehenen Anwendungsdauer auftreten. Die
Nierenfunktionsstérungen kénnen sich in einer Proteinurie verbunden mit einem Anstieg des

Rest-Stickstoffgehaltes im Blut zeigen.



Beim Auftreten von neuromuskuldren Blockaden, die zu Krampfen, Atemnot und zum
Kollaps fihren koénnen, muss das Medikament sofort abgesetzt werden. Als
Gegenmallnahme kann Calcium und Neostigmin injiziert werden. Bei allergischen sowie
anaphylaktischen Reaktionen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und eine entsprechende
Therapie mit Epinephrin (Adrenalin), Antihistaminika und/oder Glukokortikoiden einzuleiten.

Katzen reagieren besonders empfindlich auf Gentamicin.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Gentafromm sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrale 39 - 42, 10117
Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebbégen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung

(Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Bei Mausen (s.c. ab 10 mg pro KGW) und Ratten (i.m. ab 50 mg pro kg KGW) konnten
fetotoxische Effekte nachgewiesen werden. Daher erfordert die Anwendung bei trachtigen

Tieren strengste Indikationsstellung.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Gentamicin verstarkt neuromuskulare Blockaden.

Gentafromm nicht gleichzeitig mit anderen oto- oder nephrotoxischen Praparaten
verabreichen.

Die Kombinationstherapie mit geeigneten Antibiotika (z.B. mit R-Laktam-Antibiotika) kann zu
einem synergistischen Effekt fuhren. Synergistische Wirkungen mit Acylamino-Penicillinen
auf Pseudomonas aeruginosa und mit Cephalosporinen auf Klebsiella pneumoniae sind

beschrieben.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:

Rind: Zur intramuskularen, und langsamen intravenosen Anwendung.

Hund und Katze:  Zur intramuskularen, subkutanen und langsamen intravendsen

Anwendung.
Tierart Dosierung Gentafromm  Gentamicinsulfat entspricht Gentamicin
Rind 4 ml/ 50 kg KGW 6,80 mg/kg KGW 4,0 mg/kg KGW

Kalb in den ersten Lebensmonaten
Initialbehandlung 2 ml/ 25 kg KGW 6,80 mg/kg KGW 4,0 mg/kg KGW



ab 2. 1 ml/25kg KGW 3,40 mg/kg KGW 2,0 mg/kg KGW
Behandlung

je 2x taglich im Abstand von 12 Stunden Uber 3 bis 5 Tage

Hund éalter als 2 0,44 ml/ 5 kg KGW 7,48 mg/kg KGW 4,4 mg/kg KGW
Wochen

Hund janger als

2 Wochen

Initialbehandlung 0,088 ml / 1 kg KGW 7,48 mg/kg KGW 4,4 mg/kg KGW
ab 2. 0,044 ml/ 1 kg KGW 3,74 mg/kg KGW 2,2 mg/kg KGW
Behandlung

je 2x taglich im Abstand von 12 Stunden, ab dem 2. Tag 1x taglich im Abstand von 24
Stunden Uber 3 bis 10 Tage

Katze alter als 2 0,3 ml/5 kg KGW 5,10 mg/kg KGW 3,0 mg/kg KGW
Wochen

Katze junger als

2 Wochen

Initialbehandlung 0,03 ml/ 0,5 kg KGW 5,10 mg/kg KGW 3,0 mg/kg KGW
ab 2. 0,015 ml/0,5 kg KGW 2,55 mg/kg KGW 1,5 mg/kg KGW
Behandlung

je 2x taglich im Abstand von 12 Stunden Uber 3 bis 10 Tage.
Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Injektionsstellen

vorgenommen werden

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes
eingetreten sein, ist eine Uberprifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung
durchzufuhren.

Sollte bei nachgewiesener Empfindlichkeit der Erreger eine langere als Uubliche
Behandlungsdauer notwendig sein, ist aufgrund der damit verbundenen Gefahr der

Nierenschadigung eine regelmaflige Nierenfunktionsprifung notwendig.

410 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Sowohl Uberdosierungen als auch zu schnelle intravendse Injektion kdénnen zu
neuromuskularen Blockaden mit Krampfen, Atemnot und Kreislaufdepression flhren. Ein
sofortiges Absetzen des Arzneimittels ist erforderlich, und die unter ,Nebenwirkungen®

genannten Gegenmalnahmen sind zu ergreifen.



Bei allergischen sowie anaphylaktischen Reaktionen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen,
und eine entsprechende Therapie mit Epinephrin (Adrenalin), Antihistaminika und/oder
Glukokortikoiden einzuleiten.

Auf Grund der Oto- und Nephrotoxizitdt von Gentamicin ist bei einer Uberdosierung mit
entsprechenden Symptomen zu rechnen. Ein sofortiges Absetzen des Arzneimittels ist

erforderlich.

411 Wartezeit(en):
Rinder:

Intramusukulare oder intravenése Anwendung:

Essbare Gewebe: 228 Tage

Milch: 7 Tage

Aufgrund einer Anreicherung von Gentamicin in Leber, Nieren und an der Injektionsstelle

sind wiederholte Behandlungen wahrend der Wartezeit zu vermeiden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
ATCvet-Code: QJO1GB03 / Gentamicin

Pharmakotherapeutische Gruppe: Aminoglycoside

51 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Gentamicin ist ein Aminoglykosid-Antibiotikum, das aus Kulturen von Micromonospora
purpurea bzw. Micromonospora echinospora gewonnen wird. Es wirkt bakterizid durch
Stérung der Proteinsynthese nach Bindung an die Ribosomstrukturen gegen Gram-positive
und Gram-negative Erregern (Proteus-, Pseudomas-Arten und Escherichia coli), gegen Pilze
und Mykoplasmen. Es kommt zu Fehlinformationen bei der Informationsiibertragung der
RNA- bzw. DNA-Replikation oder auch zur Hemmung von Peptid-Verknlpfungen. Als
sensitiv gelten Erreger mit einer minimalen Hemmkonzentration (MHK) von 1 - 4 ug/ml.

Die Resistenzentwicklung erfolgt relativ langsam und ist plasmidgebunden. Bei Resistenz
gegenuber Gentamicin liegen auch Resistenzen gegen andere Aminoglykoside wie
Neomycin, Kanamycin, Streptomycin, Dihydrostreptomycin vor, wahrend umgekehrt

resistente Keime noch gegeniber Gentamicin empfindlich sind.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik:

Gentamicin wird nach parenteralen Verabreichung (intramuskular oder subkutan) nahezu
vollstandig vom Injektionsort resorbiert. Die Resorption fallt bei Katzen nach subkutaner
Applikation mit 76 % umfangreicher aus als bei intramuskularer Injektion (68 %). Die

maximale Konzentration im Blut wird bei therapeutischer Dosierung (3 - 5 mg/kg KGW)



innerhalb von 30 bis 90 Minuten erreicht. Je nach Tierart kann die Konzentration bis tiber 20

pug/ml Blut (Katzen) ansteigen.

Wegen seiner polaren Molekulstruktur im physiologischen pH-Bereich dringt Gentamicin
kaum durch biologische Membranen. Sein Verteilungskompartiment bleibt daher auf den
extrazelluldaren Raum beschrankt. Die in den Organen erzielbaren Konzentrationen bleiben
niedrig und erreichen nicht annaherungsweise die Werte im Blut. Das Verteilungsvolumen
liegt abhangig von der Tierart zwischen 0,2 und 0,5 I/kg. Eine Ausnahme bildet z.B. der
renale Kortex und das Innenohr, wo es infolge eines aktiven Transportes zu einer
unerwunschten Kummulation von Gentamicin kommt, begulnstigt zusatzlich durch eine
gestorte Nierenfunktion. Die Verteilung erhoht sich signifikant, wenn die Membran-
Grenzschichten durch Entziindung durchlassiger werden.

Die Bindung von Gentamicin an Plasmaproteine liegt abhangig von der Tierart zwischen 20
bis 30 %.

Die Elimination von Gentamicin erfolgt fast ausschliellich durch die Niere Gber glomerulare
Filtration innerhalb von 24 Stunden. Die Ausscheidung ist charakterisiert durch eine initiale
und einer zeitbestimmenden terminalen Ausscheidungsphase (ti2p). Die durchschnittliche
Halbwertszeit betragt bei Hund, Katze und ausgewachsenem Rind bis zu 1,5 Stunden, beim
Kalb bis 3 Stunden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Natriummetabisulfit, Wasser fur

Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten:

Bei Zusatzbehandlung mit anderen Arzneimitteln sollten diese stets getrennt verabreicht
werden, da bei Mischungen - wie dies fir Carbenicilin bekannt ist - die Gefahr

wechselseitiger Interaktionen (Inaktivierung) besteht.

6.3 Dauer der Haltbarkeit:
Haltbarkeit ...

... des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

... des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage
6.4 Besondere Lagerungshinweise:
Nicht tber 25 °C lagern! Vor Licht schiitzen!




6.5 Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Durchstechflasche (Klarglas, hydrolytische Klasse II) mit 100 ml Injektionslosung

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit

dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7. Zulassungsinhaber:
BREMER PHARMA GMBH
Werkstr. 42

34414 Warburg

8. Zulassungsnummer:
3779.00.00

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassungq:
04.10.1983/ 02.09.2005

10. Stand der Information
09/2020

1. Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend

12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



