SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

AAGENT 50 mg/ml injek¢ni roztok
Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Gentamicinum (ut gentamicini sulfas) 50,0 mg

Pomocné latky:
Methylparaben 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Telata skotu a selata v prvnim meésici zivota.
Kon¢ (nepotravinovi koné¢).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Gentamicin je indikovan k 1écbé infekEnich onemocnéni zpisobenych grampozitivnimi
(Staphylococcus spp., vybrané Streptococcus spp.) a obzvlasté¢ gramnegativnimi bakteriemi
(Escherichia coli, Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp.) citlivymi
ke gentamicinu, a to i tehdy, vyskytnou-li se sekundarné pii virovych infekcich. U telat a selat
se zejména jedna o infekce:

e zazivaciho traktu (bakterialni enteritis, kolibaciloza mlad’at),

e respiracniho traktu (bronchopneumonie, pneumonie),

¢ infekce kiize (pyodermie, abscesy a septickd poranéni),

® sepse.
U koni je gentamicin indikovan k 1&¢bé infekci dolnich cest dychacich zptsobenych
aerobnimi gramnegativnimi bakteriemi citlivymi ke gentamicinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zndmych ptipadld dysfunkce ledvin.

Neptekracovat navrzeny rezim davkovani.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
U telat a selat pouZzit vyluéné v prvnim mésici Zivota.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat

Koné:

Je znamo, ze gentamicin navozuje nefrotoxicitu dokonce i pii terapeutickych déavkach.
Existuji i ojedinéla hladSeni o ototoxicité¢ spojend s pouzitim gentamicinu. U schvélené¢ho
rezimu davkovani nebyly stanoveny meze bezpecCnosti. Gentamicin ma sdm o sob¢ uzké
rozpéti bezpecnosti. Piipravek by proto mél byt pouzivan pouze na zaklad€ zvazeni ptinost a
rizik u kazdého jednotlivého koné ptislusSnym veterindrnim Iékaifem pii zohlednéni dostupné
alternativni 1écby.

Pro snizeni rizika nefrotoxicity by méla byt zajisténa piimefend hydratace 1écenych zvirat a v
ptipadé potieby by méla byt zahdjena terapie tekutinami.

Diirazn¢ se doporucuje peclivé monitorovani koni 1é€enych gentamicinem. Toto monitorovani
zahrnuje hodnoceni pfislusnych parametrii funkce ledvin v krvi (napt. kreatininu a mocoviny)
a vySetfeni moc¢i (napf. stanoveni poméru gama-glutamyltransferazy/kreatininu). Doporucuje
se také terapeutické monitorovani koncentrace gentamicinu v krvi z divodu znamého kolisani
maximalni a minimalni plazmatické koncentrace gentamicinu u jednotlivych zvifat. V
ptipadech, kdy Ize monitorovat krev, by méla byt cilova maximalni plazmaticka koncentrace
gentamicinu piiblizné 16-20 pg/ml.

Zvlastni obezietnost je nutna pii podavani gentamicinu s dal§imi potencialné nefrotoxickymi
1éCivymi piipravky (obsahujicimi napt. NSAID, furosemid nebo jiné¢ aminoglykosidy).

U htibat nebyla bezpecnost gentamicinu stanovena a chybi tidaje o zvlaStnich ucincich
gentamicinu na ledviny hiibat, zvlast€¢ novorozenych. Soucasné znalosti naznacuji, ze riziko
nefrotoxicity navozené gentamicinem je u hiibat, zvlast¢ novorozenych, vyS$s§i nez u
dospélych zvitat. Jednim z rozdili na urovni ledvin novorozenych hiibat a dospélych zvirat je
nizsi clearance gentamicinu u hiibat. U novorozenych hiibat jako takovych nebyly stanoveny
meze bezpecnosti. Pouzivani ptipravku u hiibat se proto nedoporucuje.

Vzdy, kdyz je to mozné, by pouziti pfipravku mélo vychazet z testovani citlivosti bakterii
izolovanych z daného zvifete. Gentamicin je baktericidni antimikrobikum proti uzkému
spektru gramnegativnich bakterii, které neucinkuje na anaerobni bakterie a mykoplazmata.
Gentamicin nepenetruje do bun¢k ani do abscesti. V piitomnosti zanétlivého detritu, v
prostiedi s nizkym obsahem kysliku a pfi nizkém pH je gentamicin deaktivovan.

Rezim davkovani se nesmi piekracovat. Pouziti piipravku, které je odlisSné od pokyni
uvedenych v tomto souhrnu dajii o ptipravku (SPC), zvysuje riziko nefrotoxicity a muize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke gentamicinu.

Zvlastni obezietnost se doporucuje pii pouziti gentamicinu u starych koni nebo koni s
horeckou, endotoxémii, sepsi a dehydrataci.

Dévky antibiotika u renédlnich poruch musi byt odpovidajicim zplisobem pfizplisobeny tak,
aby nezvySovaly zatéz organismu léceného zvifete z divodu nedostate¢né funkce ledvin a aby
byl zachovan ucinek na ptivodce onemocnéni.

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Ptipravek mé indika¢ni omezeni. To znamend, ze by mél byt pouzit pouze pro lécbu
zavaznych infekci, na zéklad¢ klinickych zkuSenosti podporenych diagnostikou piivodce
onemocnéni a zjisténim citlivosti k dané 1é¢ivé latce a rezistenci k béznym antibiotikiim.
ProtoZze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogeni, je zapotitebi 1€cbu kombinovat
s dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvitata.



Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podédvaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Zabraite kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s piipravkem zasazena mista oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Lid¢é se znamou precitlivélosti na gentamicin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem.

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
V terapeutickych davkach je gentamicin dobie tolerovan, s vyjimkou pfipadi popsanych
v bodé 4.5.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:
Ptipravek neni indikovan u zvitat béhem laktace a biezosti (pouziti u telat a selat).

Koné:

Bezpecnost u brezich klisen neni zndma. Studie u laboratornich zvifat nicméné poskytly
dikazy o fetdlni nefrotoxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi l1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Baktericidni uc¢inek a spektrum u¢inku mohou byt zesileny spojenim s ampicilinem, zejména
proti Pseudomonas spp. a enterokokiim. Je vSak potieba zvazit mozné nezadouci U¢inky pfi
soubézném pouziti 1éCiv vylucovanych ledvinami s moznym zvySenim zatéze ledvin a to
zejména u zvitat s poruchami funkce ledvin.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Telata skotu v prvnim mésici Zivota: intramuskularni, nebo pomalé intraven6zni podani.
Selata v prvnim mésici zivota: intramuskularni podani.

Kong¢: intraven6zni podani

Telata skotu a selata v prvnim mésici zivota: 4 mg gentamicin baze/kg z. hm./den, coz
odpovida 0,8 ml ptipravku/10 kg z. hm./den, po dobu 3 dnti.

Prasata: Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi ptekrocit 1
ml. Opakovana aplikace by méla byt rozdélena do vice mist injekéniho podani.

Podava se jedenkrat denn¢ nebo v polovicni ddvce dvakrat denné.

Koné (nepotravinovi koné): Podava se 6,6 mg gentamicin baze/kg z. hm. intraven6zné jednou
denné¢, coz odpovida 1,3 ml ptipravku/10 kg z. hm., po dobu 3-5 po sob¢ nasledujicich dnd.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost, aby
nedoslo k poddavkovani ¢i ptredavkovani. Rezim davkovani se nesmi piekracovat.

Nedoporucuje se pouzivani gentamicinu u hiibat a novorozenych htibat.

V ptipadech, kdy nedojde k vyznamnému zlepSeni béhem 2-3 dnli od zahijeni 1écby, je
vhodné znovu zvazit diagnézu a 1écbu.



Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo
riziko infekce a bylo mozné kontrolovat vytvafeni rezistence.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti vysSich nez doporucenych davkach nebo pii protrahované 1é¢bé mulze gentamicin,
obdobn¢ jako vSechny aminoglykosidy, vyvolat nefrotoxicitu, ototoxicitu a neuromuskularni
blokadu, kterd se miize manifestovat v podob¢ svalové slabosti a respiratorni blokady.

Dale viz téz bod 4.5.

4.11 Ochranna lhita
Z diivodu akumulace gentamicinu v jatrech, ledvindch a v misté injekéniho podéani, musi byt
zamezeno jakémukoli opakovani 1€cby v pribéhu ochranné lhity.

Telata:
Intramuskularni nebo intravendzni podani: Maso: 103 dnt

Selata:
Intramuskularni podani: Maso: 66 dnii

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, gentamicin.
ATCvet kod: QJO1GBO3.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gentamicin sulfat G¢inkuje baktericidné v zavislosti na koncentraci. Rychlost usmrceni
bakterii se zvysuje, kdyz koncentrace gentamicinu prekro¢i minimalni inhibi¢ni koncentraci
(MIC) pro dany druh bakterie, pfi¢emz pomér optimalni maximalni sérové koncentrace (Cayx)
Gentamicin sulfat pisobi baktericidné tak, Ze se ireverzibilné vaze na ribozomalni
podjednotky 30S a plsobi dvéma rliznymi mechanizmy. V rdmci jednoho mechanizmu
gentamicin muze zasahovat do spravné polymerizace aminokyselin a prodluzovani jejich
fetézce. Tento mechanizmus se uplatiuje pii vysokych koncentracich. Dal§i mechanizmus
prevlada pii nizkych koncentracich, pti kterych jsou kodony aminokyselin chybné cCteny
tRNA a je naruSen proces oprav chybného c¢teni. To vede k nesprdvnému fazeni
aminokyselin, a tim k tvorbé nefunk¢nich proteini.

Gentamicin je vysoce polarni a hydrofilni latka a jeji transport probihd ziejmé aktivnim
procesem uzce spojenym s transportem elektronii, oxidativni fosforylaci a chinony v bunécné
membrané, které jsou zahrnuty v bunécné respiraci. Gentamicin by mél byt pfednostné
povazovan za baktericidni antimikrobikum proti uzkému spektru gramnegativnich bakterii
(napt. E. coli, Proteus spp., Pseudomonas spp.). Gentamicin neic¢inkuje na anaerobni bakterie
a mykoplazmata.

Existuje nckolik mechanizmt rezistence bakterii k aminoglykosidim, jako je gentamicin.
Nejcastéjsim mechanizmem rezistence k aminoglykosidim je enzymatickd modifikace. Bylo
nalezeno vice nez 50 riiznych enzymi. Enzymatickd modifikace vede k rezistenci k vysokym
koncentracim aminoglykosidi. Geny koédujici enzymy, které modifikuji aminoglykosidy, se



nachazeji obvykle na plazmidech a transpozonech. Existuji tfi typy enzymi modifikujicich
aminoglykosidy:

1. N-acetyltransferazy (AAC) - katalyzuji acetyl-CoA-dependentni acetylaci aminoskupiny

2. O-adenyltransferazy (ANT) — katalyzuji ATP-dependentni adenylaci hydroxylové skupiny
3. O-fosfotransferazy (APH) - katalyzuji ATP-dependentni fosforylaci hydroxylové skupiny
Mezi dal$i mechanismy rezistence u bakterii patii mutace zptusobujici zménu vazebného mista
aminoglykosidii na ribozomu, na podjednotce 30S, a snizovani permeability bakteridlni
bunécné stény pro aminoglykosidy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Gentamicin je parenteraln¢ velmi rychle a vétSinou uplné absorbovan (biologicka dostupnost
90 %). Plazmatického vrcholu je dosazeno béhem 30-90 minut a terapeuticky U¢inna krevni
hladina trva po 6-10 hodin. Je primarné distribuovan v extracelularnich tekutinach a vykazuje
vynikajici prostupnost v pleuie a plicich, synovii a peritoneu, zvlasté pti zanétlivych stavech.
Gentamicin se nedistribuuje do mozkomiSniho moku. Gentamicin nepenetruje do bun¢k ani
do abscesii. V pfitomnosti zanétlivého detritu, v prostiedi s nizkym obsahem kysliku a pii
nizkém pH je gentamicin deaktivovan. Gentamicin je eliminovan v nezménéné podobé
ledvinami glomerulérni filtraci, ktera odstraniuje 85-95 % davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek
Methylparaben

Propylparaben

Disificitan sodny
Dinatrium-edeteat

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
100ml injekéni lahvicka z Cirého bezbarvého skla typu I uzaviena propichovaci gumovou
zatkou typu I a hlinikovou pertli. Vné&jsi obal tvoii kartonova skladacka.

Velikost baleni: 1 x 100 ml.

6.6 Zvlastni opatifeni pro zneSkodnovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano Emilia (Bologna), Italie

8. REGISTRACNI CISLO (A)
96/370/93-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 28. 04. 1993
Datum posledniho prodlouzeni: 27. 10. 2010; 15. 12. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
Prosinec 2017

DALSI INFORMACE
Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



