Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

KANAMYSEL ad us. vet.

100 mg/ml, Injektionslésung fir Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Hunde,
Katzen

Kanamycin (als Kanamycinmonosulfat)

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionsldésung enthalt:

Wirkstoff:

Kanamycin 100 mg
(als Kanamycinmonosulfat 124 mg)

Sonstige Bestandteile:

Natriummetabisulfit 3,5mg
(max. 3,5 mg Natriummetabisulfit entsprechend max. 2,36 mg SOz)

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslosung

Klinische Angaben:

Zieltierarten:
Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Hunde, Katzen

Anwendungsqgebiete unter Angabe der Zieltierarten:

Zur  Therapie folgender durch  Kanamycin-empfindliche  Erreger
hervorgerufene Krankheiten:

Pferd, Rind, Schaf, Schwein:

Infektionen des Atmungstraktes; Infektionen der Harn- und Geschlechts-
organe

Kalb:

Septikamie; Infektionen des Gehdrganges

Hund, Katze:

Infektionen des Atmungstraktes; Infektionen der Harn- und Geschlechts-
organe; Septikdmie; Furunkulose; Infektionen des Gehdrganges

Gegenanzeigen:

Resistenzen gegen Kanamycin. Bekannte Uberempfindlichkeit gegen
Kanamycin oder andere Aminoglykosidantibiotika. Die Anwendung von
Kanamycin am tragenden Tier erfordert strengste Indikationsstellung. Nicht
bei Tieren mit Nierenfunktionsstorungen und Stoérungen des Gehor- u.
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Gleichgewichtssinnes anwenden. Keine gleichzeitige Verabreichung von stark
wirkenden Diuretika und potentiell nephrotoxischen Arzneimitteln. Bei
gleichzeitiger Anwendung von muskelrelaxierenden Wirkstoffen nicht
intravends oder intraabdominal verabreichen. Nicht gleichzeitig mit
bakteriostatisch wirkenden Antibiotika verabreichen.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine bekannt.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBnahmen flir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung von Kanamycin sollte unter Bertcksichtigung eines
Antibiogrammes erfolgen.

Es sollte aufgrund der Nebenwirkungen und Toxizitat erst nach Ausschluss
anderer Wirkstoffe auf Kanamycin zurlckgegriffen werden.

Bei dehydrierten Tieren ist vor Beginn der Therapie der Flussigkeitshaushalt
auszugleichen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir dg_en Anwender:
Anwender, bei denen eine Kanamycin-Uberempfindlichkeit bekannt ist, sollten
den Kontakt mit der Haut und den Schleimh&auten vermeiden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Aufgrund des toxischen Potentials von Kanamycin ist mit folgenden

Nebenwirkungen zu rechnen, insbesondere bei langerer Anwendungsdauer:

- Stérungen des Gehor- und Gleichgewichtssinnes kdnnen insbesondere bei
einer langeren als der vorgesehenen Anwendungsdauer auftreten.

- Die Nierenfunktionsstorungen koénnen sich in einer Proteinurie, verbun-
den mit einem Anstieg des Rest-N im Blut zeigen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Kanamysel ad us.
vet. sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralle 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen konnen kostenlos unter o.g.
Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur
Tierarzte besteht die Madglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Anwendung wahrend der Trachtigkeit erfordert strengste Indikations-
stellung.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen:

Die Anwendung mit anderen nephrotoxischen, ototoxischen und neurotoxi-
schen Wirkstoffen ist zu vermeiden. So verstarkt Kanamycin neuromuskulare
Blockaden.

Bei kombinierter Behandlung mit p-Lactam-Antibiotika und Gentamicin kommt
es zu synergistischen Effekten.

Bei Zusatzbehandlung mit anderen Arzneimitteln sollten diese stets getrennt
verabreicht werden, da sonst die Gefahr der Inaktivierung des Kanamycins
besteht. Dies ist insbesondere bei der Behandlung mit 3-Lactam-Antibiotika zu
beachten.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intramuskularen, subkutanen oder langsamen intravendsen Anwendung.

Pferd, Rind, Kalb, Schwein, Schaf:
5 mg - 10 mg Kanamycin pro kg KGW,
entspricht 0,5 ml - 1,0 ml Kanamysel ad us. vet. pro 10 kg KGW.

Hund, Katze:
5 mg Kanamycin pro kg KGW,
entspricht 0,5 ml Kanamysel ad us. vet. pro 10 kg KGW.

Wegen der geringen therapeutischen Breite von Kanamycin ist unbedingt auf
eine exakte korpergewichtsbezogene Dosierung zu achten.

Je nach Schwere der Erkrankung sollte die Behandlung bei Hund, Katze und
Schwein im Abstand von ca. 6 bis 8 Stunden, bei Rind, Schaf und Pferd im
Abstand von ca. 12 Stunden Uber 3 - 4 Tage durchgefihrt werden.

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

Sollte bei nachgewiesener Empfindlichkeit der Erreger unter bestimmten
Bedingungen, wie z.B. schwer therapierbaren Harnwegs- und
Niereninfektionen eine langere als die Ubliche Behandlungsdauer notwendig
sein, ist aufgrund der damit verbundenen Gefahr der Nierenschadigung eine
regelmafige Nierenfunktionsprifung notwendig.

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

Aufgrund der Oto- und Nephrotoxizitat von Kanamycin ist bei einer
Uberdosierung mit entsprechenden Symptomen zu rechnen. Ein sofortiges
Absetzen von Kanamysel ad us. vet. ist erforderlich. Uberdosierungen oder zu
schnelle intravendse Injektion kdnnen zu neuromuskuldren Blockaden mit
Krampfen, Atemnot und Kreislaufdepression fuhren. Kanamysel ad us. vet. ist
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sofort abzusetzen. Als Gegenmalnahme ist die intravendse Behandlung mit
Calcium und Neostigmin mdglich.

Wartezeit(en):

Rind, Kalb, Jungrind, Pferd, Schaf: Essbare Gewebe: 95 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 60 Tage
Rind, Pferd, Schaf: Milch: 6 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Stoff- oder Indikationsgruppe: Aminoglykosid-Antibiotikum

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Kanamycin wirkt gegen zahlreiche grampositive und gramnegative Bakterien
(Arten von Staphylococcus, Corynebacterium und z.T. Streptococcus, E.
coli, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter aerogenes, Proteus vulgaris,
Arten von Brucella, Klebsiella und Salmonella sowie Mykobakterium).
Kanamycin wirkt bakterizid durch Hemmung der bakteriellen
Proteinbiosynthese.

Kanamycin besitzt eine starke Ototoxizitat, die besonders den N. cochlearis
betrifft und zu irreversiblen Hérschadigungen fuhrt. Uberhéhte Dosierungen
kénnen zur Atemlahmung fihren. Auch das Nephrotoxizitatsrisiko ist bei
Kanamycin sehr hoch. Mit einer partiellen Kreuzallergie gegen Streptomycin
und Gentamicin muss gerechnet werden.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Kanamycin wird nach parenteraler Applikation rasch im Korper verteilt und
fast vollstandig innerhalb von 24 Stunden in unveranderter Form Uber die
Nieren ausgeschieden. Restmengen von Kanamycin kumulieren jedoch
besonders in der Nierenrinde.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Natriummetabisulfit, Natriumcitrat 2 H20, Wasser fur Injektionszwecke.

Inkompatibilitaten:

Keine Angaben.

Dauer der Haltbarkeit:

Dauer der Haltbarkeit: 3 Jahre
Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und aufderer Umhdillung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.
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Nach Anbruch des Behaltnisses ist die Injektionslosung sofort zu
verbrauchen. Restmengen sind zu verwerfen.

Besondere Lagerungshinweise:

Lichtgeschutzt und nicht Uber + 25 °C aufbewahren.
Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Durchstechflasche mit 100 ml Injektionslosung in einem Umkarton

12 Durchstechflaschen mit je 100 ml Injektionslésung in einem Umkarton
Braunglas-Durchstechflaschen (Glasart 1) mit rotem Brombutylstopfen und
Bordelkappe aus Aluminium

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen 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. tUber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Selectavet Dr. Otto Fischer GmbH
Am Kogelberg 5, 83629 Weyarn/Holzolling

Zulassungsnummer:
6583131.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassunq / Verlangerung der Zulassung:

Verlangerung der Zulassung: 22.6.2005

Stand der Information
29.4.2011

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

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



