VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/12/0045

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Genta-100 skidums injekcijam liellopiem, kazam, aitam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Gentamicins (gentamicina sulfata veida) 100 mg
Paligvielas:

Benzilspirts

Dinatrija edetats

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains 11dz viegli iedzeltens tidens $kidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi, kazas, aitas, cukas.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Pret gentamicinu jutigu E. coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp. un Salmonella spp. izraisitu
gastrointestinalo un respiratoro slimibu arstésanai, liellopiem, teliem, kazam, aitam un ctkam.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret gentamicinu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai meérka sugai

Nav.

4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Kad vien iesp&jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.
Skatit 4.3. apakSpunktu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, noriSana, saskare ar adu vai acim, nekav&joties mekleét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Personam ar pastiprinatu




jutibu pret gentamicinu, vajadzetu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. P&c darbosanas ar
§tm zalém, nomazgat rokas. Ar zalém jarikojas uzmanigi.
Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Iespgjamas hipersensitivitates reakcijas.
Lietojot lielas devas un ilgstosi, LV Genta-100 var izraisit neirotoksisku, ototoksisku un/vai nefrotoksisku
iedarbibu.

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot laktacijas laika.
Izvairities no lietoSanas griisniem dzivniekiem, jo iespgjama nefrotoksiska iedarbiba agrinaja augla
attistibas stadijas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar bakteriostatiskam, nefrotoksiskam, neirotoksiskam un ototoksiskam zalém, citiem
aminoglikozidiem, intravenozam kalciju saturosu Iidzeklu infuzijam, dzelzs preparatiem un nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem.

4.9. Devas un lietoSanas veids
Intramuskularai lietoSanai.

Liellopiem, teliem, kazam, aitam, cikam: divas reizes diena 1,0 ml / 20-40 kg kermena svara 3 dienas
pec kartas.

Cikam viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 50 mg zalu.
Lai izvairitos no parak mazas vai parak lielas devas ievadiSsanas, kermena svars janosaka pec iespgjas
precizak. Neparsniegt ieteikto devu. Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesana var izraisit neirotoksisku, nefrotoksisku, ototoksisku iedarbibu un vestibularos traucg€jumus.
Ja notikusi aminoglikozidu pardozes$ana, ieteicama arsté$ana ar beta laktama grupas antibiotikam, kas
savienojas ar aminoglikozidiem un samazina to toksicitati.

Neiromuskularas blokades pazimes ir asinsrites trauc€jumi un elpo$anas nomakums. Neiromuskularas
blokades gadijumos ieteicams lietot edrofoniju deva 0,5 mg/kg. Asinsrites trauc€jumu un apgritinatas
elposanas gadijuma lietot kalcija hloridu deva 10-20 mg/kg, kalcija glikonatu 30-60 mg/kg vai
neostigminu deva 100 - 200 pg/kg kermena svara. Ja radusies nefrotoksiska iedarbiba, nekavé&joties
partraukt gentamicina lieto$anu un uzsakt elektrolitu skiduma terapiju, lai stimulétu diurézi.

4.11. Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Ta ka gentamicins uzkrajas aknas, nier€s un injekcijas vieta, jaizvairas no atkartota arst€Sanas kursa
ierobezojumu perioda laika.

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, kazas, aitas: 192 dienas.
Ciikas: 146 dienas.

Pienam:
Liellopi, kazas, aitas: 7 dienas.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: aminoglikozidu pretmikrobas zales, gentamicins.
ATK vet kods: QJ01GBO3.

Gentamicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika, kas galvenokart iedarbojas uz gramnegativam
baktérijam, tadam ka E.coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp. un Salmonella spp.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Gentamicins ir aminoglikozidu grupas baktericidas darbibas antibiotika. Aminoglikozidi ieklist
uznémigajas bakterijas aktiva skabekla transporta (padarot anaerobos mikroorganismus necaurlaidigus
pret tiem) un pasivas difuizijas veida. Péc tam, kad antibiotika ir ieguvusi piekluvi, tas neatgriezeniski
saistas ar 30S ribosomu subvienibas proteinu receptoriem un bloké kompleksa veidoSanos, kas ietver
mRNS, formilmetiontnu un tRNS. Rezultata tRNS tiek kliidaini uztverts un tiek producets
nefunkciongjoss proteins. Sagraujot polisomu, aminoglikozidi traucg proteina sintezi un var darboties
ka DNS replikacijas inhibitori. Mikroorganismi ar MIC(minimala inhib&josa koncentracija), kas
zemaks par 5 pg/ml tiek uzskatiti ka jutigi pret gentamicinu . Baktericida koncentracija tiek sasniegta
ar divkartigu Iidz triskartigu MIC. Zemaka koncentracija gentamicina darbiba ir bakteriostatiska.

5.2. Farmakokinetiskie dati

5.2.1. UzsiikSanas atrums, apjoms

Gentamicins peéc intramuskularas vai subkutadnas injekcijas salidzinosi atri un labi uzsiicas.
Biopieejamiba péc ekstravaskularas (intramuskularas vai subkutanas) injekcijas liellopiem ir lielaka
par 90%.

Gentamicina (5 mg/kg kermena svara) farmakokinétika un biopieejamiba tika p&tita uz broileriem p&c
vienas intramuskularas vai subkutanas injekcijas, vidéja maksimala koncentracija plazma (C max) bija
11,37 £ 0,73 un 16,65 + 1,36 ug/ml, attiecigi (t max) 0,55 + 0,05 un 0,75 + 0,08 stundas, kas tika
sasniegts pec injekcijas.

Gentamicina biopieejamiba pec intramuskularas lietoSanas bija zemaka (79%) neka péc subkutanas
(100%).

5.2.2. Izplatiba

Aminoglikozidi vispirms izplatas ekstracelullaraja telpa un ar laiku akumulgjas audos. Tos var
konstatét asCita, pleiras dobuma, perikardialaja, peritonealaja, sinovialaja §kidruma un abscesos, augsts
ta I[imenis ir krépas, bronhu sekréta un zultt. Antibiotiku koncentracija audos ir atkariga no kopgjas
ievaditas devas, nevis no individualo devu apjoma.

Aminoglikozidi slikti izklGist caur organisma aizsargbarjeram un tos augsta koncentracija nevar
konstatet smadzengs, cerebrospinalaja Skidruma, acs iekseja skidruma vai elpcelu sekrétos.

Peéc sistemiskas aminoglikozidu lietoSanas tie koncentrgjas iek$€jas auss perilimfa, kas izraisa
skropstinepitélija §tinu bojajumus, ka rezultata var iestaties kurlums un vestibulara nerva bojajumi.
Parenterali lietoti aminoglikozidi liellopiem, ciikam un aitam parsvara akumulgjas nieru garozas slani.
Nieru proksimalie audi aktivi uznem un akumulé aminoglikozidus pinocitozes veida. Péc nonaksanas
tubularajas $iinas, gentamicins var izraisit lizosomu, mitohondriju, proksimalo kanalinu §tinu plazmas
membranas fosfolipidu un fermentu disfunkciju, art glomerularas filtracijas traucgjumus.
Aminoglikozidi maz piesaistas plazmas proteiniem. In vitro proteina piesaiste gentamicinam vistas
plazma bija 6.46%.

Tiek zinots, ka aminoglikozidu izplatibas tilpums pieaugusiem kakiem un supiem ir 0,15-0,3 I/kg un
0,26-0,58 I/kg zirgiem. Vg pma Vvistam pec vienas intramuskularas injekcijas (gentamicina sulfats 5
mg/kg kermena svara) bija 1,49 + 0,21 l/kg. Izplatibas tilpums var but krietni lielaks jaundzimuSajiem
un jauniem dzivniekiem, jo tiem ir lielaka ekstracelulara Skidruma frakcija. Aminoglikozidi Skerso
placentaro barjeru. Koncentracija augli, salidzinot ar koncentraciju mates asins seruma, ir 15 — 50%.



5.2.3. Metabolisms
Lietojot parenterali, pastav nieciga gentamicina biotransforméSanas iesp&jamiba, tapéc gentamicins
atri tiek izvadits ar urinu.

5.2.4. Izvadisana

Aminoglikozidi péc parenteralas ievadiSanas parsvara tiek izvaditi neizmainita veida ar urinu;
liellopiem tikai neliels daudzums izdalas ar zulti. Teliem, aitam un liellopiem 75 - 100% no
gentamicina devas neizmainita veida tiek izvaditi ar urinu pirmajas 8 — 24 stundas.

P&c parenteralas ievadiSanas aminoglikozidi vienmér tiek izvaditi glomerularas filtracijas cela.
Gentamicina izdaliSanas pussabrukSanas periods ir 2,2 2,7 stundas teliem, 2,4 stundas aitam, 1,8
stundas liellopiem. Pacientiem ar nieru funkciju traucgjumiem ir ievérojami pagarinats pussabruksanas
periods.

Gentamicins neizmainita veida tiek izvadits caur nierém, tapec gentamicina koncentracija urina var bt
daudzreiz augstaka neka asints. 20 — 40% gentamicina atkartoti uzsiicas nieru tubularajas $iinas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Dinatrija edetats

Natrija metabisulfits

Citronskabe, beziidens

Natrija citrats

Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 2 nedélas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

P&c atvérsanas uzglabat ledusskapi (2 - 8 °C).

Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml briins stikla flakons noslégts ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu ievietots kartona kastite.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Interchemie werken “De Adelaar” Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi
Viimsi vald, 74013 Harjumaa



Igaunija
Tel: +372 6 005 005
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/12/0045

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/05/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 04/07/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



