VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTA-100, 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medzZiagos:
gentamicino (gentamicino sulfato) 100 mg;

pagalbiniy medziagy:
benzilo alkoholio 10,5 mg.

natrio metabisulfito 1 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (suauge ir verSeliai) ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Verseliams, galvijams ir kiauléms, sergantiems virskinimo trakto ir kvépavimo taky infekcinémis
ligomis, sukeltomis gentamicinui jautriy bakterijy, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui gentamicinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems sunkiy inksty ir (ar) kepeny sutrikimy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaistg naudojant didelémis dozémis ir ilga laika, gali pasireiksti neurotoksiskumas, ototoksiskumas ir
(ar) nefrotoksiskumas.

Kai jmanoma, vaistas turi biiti naudojamas remiantis i$ gyviino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimy
rezultatais. Naudojant vaista, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.



Nukrypus nuo vaisto aprase pateiktos vaisto naudojimo instrukcijos, didéja nefrotoksiskumo pavojus ir
gali padidéti gentamicinui atspariy bakterijy paplitimas.
Taip pat zr. 4.3 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas gentamicinui, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Vaistg reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Po naudojimo biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Vaistg naudojant didelémis dozémis ir ilgg laika, gali pasireiksti neurotoksiskumas, ototoksisSkumas ir
(ar) nefrotoksiskumas. NefrotoksisSkumas yra griztamas, o vestibulinio aparato pazeidimai yra
negriztami.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti laktacijos metu.

Reikia vengti naudoti vaikingumo metu dél galimo nefrotoksinio poveikio vaisiui ankstyvojo
vystymosi metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenaudoti vienu metu su bakteriostatiskai, nefrotoksiskai, neurotoksiskai ar ototoksiskai veikianciais
vaistais, kitais aminoglikozidais, intraveniniais kalcio preparatais, gelezies preparatais ir
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia Svirksti j raumenis.

Visy rusiy gyviinams 2 kartus per dieng reikia skirti po 5-10 mg gentamicino 1 kg kiino svorio
(atitinka 0,5—1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio), gydyti 3 d. i$ eilés.

Kiauléms negalima $virksti daugiau kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje.

Pakartotinés injekcijos turéty buti atliekamos skirtingose injekcijos vietose.

Norint uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svori.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus gali pasireiksti neurotoksinis, ototoksinis ir nefrotoksinis poveikis.
Pasireiskus perdozavimo simptomams, biitina taikyti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Dél 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.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: aminoglikozidiniai antibiotikai.
ATCvet kodas: QJO1GBO03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Gentamicinas yra aminoglikozidin¢ antimikrobiné medziaga, baktericidiskai veikianti daugiausiai
gramneigiamas bakterijas, pvz., eSerichijas, klebsieles, pastereles, manheimijas ir salmoneles.
Aminoglikozidai j jautrig bakterijos lastele patenka nuo deguonies priklausancio aktyvaus transporto
(dél ko anaerobai jiems yra nelaidiis) ir pasyvios difuzijos budu. Prasiskverbes antibiotikas
negriztamai jungiasi prie 30S ribosomy subvieneto receptorinio baltymo ir sutrikdo mRNR,
formilmetionino bei tRNR komplekso formavimasi. Dél to neteisingai perduodama tRNR informacija
ir susintetinamas nefunkcionalus baltymas. Aminoglikozidai taip pat nutraukia baltymy sinteze
suardydami polisomas ir gali kliudyti prasidéti DNR replikacijai.

Mikroorganizmai, kuriy MSK gentamicinui yra maZziau kaip 5 ug/ml, laikomi jautriais gentamicinui.
Baktericidinis poveikis biidingas du ar tris kartus didesnéms ne MSK koncentracijoms, mazesnémis
koncentracijomis gentamicinas veikia bakteriostatiskai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Susvirkstas ] raumenis ar po oda gentamicinas dazniausiai absorbuojamas greitai ir visas.
Pasiskirstymas

Aminoglikozidai pirmiausia pasklinda tarplastelingje terp¢je, o po kurio laiko kaupiasi audiniuose. Jy
galima nustatyti pilvo, pleuros, perikardo, pilvo Igstos, sinovijos ar absceso skysc¢iuose, didelémis
koncentracijomis randamas skrepliuose, bronchy i$skyrose ir tulzyje. Antibiotiko kiekis daugumoje
audiniy priklauso nuo bendros per tam tikrg laikg j organizmg patekusios dozés, nei nuo atskiry doziy
dydzio.

Aminoglikozidai menkai prasiskverbia pro biologinius barjerus ir didelémis koncentracijomis néra
aptinkami smegenyse, cerebrospinaliniame skystyje, akyse ar kvépavimo organy i$skyrose.
Sistemiskai pateke aminoglikozidai kaupiasi vidinés ausies perilimfoje, pazeidzia plaukuotgsias
klausos lgsteles, vestibiulinj nerva, sukelia kurtuma.

Parenteriniai naudotas antibiotikas daugiausiai kaupiasi galvijy, kiauliy ir aviy inksty zievéje.
Proksimaliniai inksty audiniai aktyviai sugeria ir kaupia aminoglikozidus pinocitoze. Patekes |
kanaléliy Igsteles antibiotikas gali sutrikdyti lizosomy, mitochondrijy, proksimaliniy kanaléliy Igsteliy
plazmos membrany fosfolipidy bei fermenty funkcijas ir filtracija glomeruluose.

Aminoglikozidai prasiskverbia per placentg. Koncentracija vaisiuje sudaro 15-50 % patelés serume
esancios koncentracijos.

Biotransformacija

Parenteriniu biidu patekusio gentamicino biotransformacija yra nezymi, todél nepakites antibiotikas
greitai iSsiskiria su Slapimu.

Eliminacija

Parenteriniu biidu naudoti aminoglikozidai iSsiskiria daugiausia nepakite su Slapimu, tik i§ galvijy
organizmo nedidelis kiekis iSsiskiria su tulzimi. I§ verSeliy ir karviy organizmo 75—-100 % nepakitusio
gentamicino i$siskiria su Slapimu per 8-24 val.

Parenteriniu biidu naudoty aminoglikozidy i$skyrimas beveik visas vyksta filtracijos glomeruluose
budu. Gentamicino pusinés eliminacijos laikas verSeliams — 2,2-2,7 val., karvéms — 1,8 val. Gyvuny,
serganciy inksty nepakankamumu organizme pusinés eliminacijos laikas biina gerokai ilgesnis.
Gentamicinas i$siskiria nepakites ar antibakteriSkai aktyvios formos per inkstus, dél to gentamicino
koncentracija §lapime gali buti kelis kartus didesné, nei kraujyje.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Benzilo alkoholis,

dinatrio edetatas,

natrio metabisulfitas,

bevandené citriny rugstis,

natrio citratas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 sav.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Rudi II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti guminiais 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 biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT

Vincy g. 3-48

46297 Kaunas

LIETUVA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/2007/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-12-10.
Perregistravimo data 2015-12-09.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-08-08

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTA-100, 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Gentamicinas (sulfatas)

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:
gentamicino (sulfato) 100 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka:
galvijams: skerdienai ir subproduktams — 214 pary, pienui — 7 paros;
kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 146 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 2 sav.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2—8 °C). 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 APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT
Vincy g. 3-48

46297 Kaunas

LIETUVA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/2007/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
GENTA-100, 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

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

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

Vincy g. 3-48
46297 Kaunas
LIETUVA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Interchimie werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Pringi, Viimsi vald

74001 Harjumaa

ESTIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GENTA, 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veikliosios medziagos

Skaidrus bespalvis ar gelsvas vandeninis tirpalas, kurio 1 ml yra 100 mg gentamicino (sulfato).
Pagalbinés medZiagos

benzilo alkoholis, dinatrio edetatas, natrio metabisulfitas, bevandené citriny riigstis, natrio citratas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Verseliams, galvijams ir kiauléms, sergantiems virskinimo trakto ir kvépavimo taky infekcinémis
ligomis, sukeltomis gentamicinui jautriy bakterijy, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui gentamicinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, tyrintiems sunkiy inksty ir (ar) kepeny sutrikimy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Vaistg naudojant didelémis dozémis ir ilga laika, gali pasireiksti neurotoksiskumas, ototoksiskumas ir
(ar) nefrotoksiskumas. NefrotoksiSkumas yra grjztamas, o vestibulinio aparato pazeidimai yra
negriztami.

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (suauge ir verSeliai) ir kiaulés.



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

Vaistg reikia $virksti | raumenis.

Visy rasiy gyvinams 2 kartus per dieng reikia skirti po 5-10 mg gentamicino 1 kg kiino svorio
(atitinka 0,51 ml tirpalo 10 kg kiino svorio), gydyti 3 d. i§ eilés.

Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 1 ml vienoje injekcijos vietoje.

Pakartotinés injekcijos turéty biti atlickamos skirtingose injekcijos vietose.

Norint uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svori.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

7r. 8 p.

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.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarius laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo §viesos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 sav.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir buteliuko.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaistg naudojant didelémis dozémis ir ilgg laika, gali pasireiksti neurotoksiSkumas, ototoksiSkumas ir
(ar) nefrotoksisSkumas.

Kai jmanoma, vaistas turi biiti naudojamas remiantis i§ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimy
rezultatais. Naudojant vaistg, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Negalima virsyti rekomenduojamos dozeés.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.




Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas gentamicinui, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu
vaistu.
Vaistg reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Po naudojimo biitina plauti rankas.

Vaikingumas
Reikia vengti naudoti vaikingumo metu dél galimo nefrotoksinio poveikio vaisiui ankstyvojo

vystymosi metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenaudoti vienu metu su bakteriostati$kai, nefrotoksiskai, neurotoksiskai ar ototoksiskai veikianciais
vaistais, kitais aminoglikozidais, intraveniniais kalcio preparatais, gelezies preparatais ir
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

Perdozavimas
Perdozavus gali pasireiksti neurotoksinis, ototoksinis ir nefrotoksinis poveikis. PasireisSkus
perdozavimo simptomams, biitina taikyti simptominj gydyma.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-08-08

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuoté

Rudi II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais

gaubteliais.

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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