SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AAGENT 50 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Gentamicinum (ut Gentamicini sulfas) 50 mg

Pomocné latky:

Methylparabén sodna sol’ 1,8 mg
Propylparabén sodna sol’ 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az slabo-ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Tel’ata a ciciaky v prvom mesiaci zivota, kone, ktoré nie st ur¢ené na produkciu potravin.
4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Telata a ciciaky v prvom mesiaci zivota:

Gentamicin je indikovany na liecbu infekénych ochoreni, sposobenych G-pozitivnymi
(Staphylococcus spp., niektoré Streptococcus spp.) a ¢iastoéne G-negativnymi (E. coli,, Proteus spp.,
Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., a iné) mikroorganizmami, aj ak sa vyskytnu
sekundarne pri virusovych infekciach, najma:

e traviacej sustavy (bakterialna enteritida, kolibacil6za mlad’at, salmoneloza)

e respiracnej sustavy (bronchopneumonia, pneumonia)

e Kkoze (pyoderma, abscesy a septické poranenia)

e septikémia

Kone:

Na liecbu infekcii dolnych dychacich ciest u koni spdsobenych aerébnymi gramnegativnymi
baktériami citlivymi na gentamicin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v znamych pripadoch dysfunkcie obliciek.

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.
Neprekrac¢ovat’ navrhnuty davkovaci rezim.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Tel'ata a ciciaky:
Pouzivat’ len v prvom mesiaci Zivota.

Kone:

Je zname, Ze gentamicin indukuje nefrotoxicitu aj pri terapeutickych davkach. Boli tiez hlasené
zriedkavé pripady ototoxicity pri pouziti gentamicinu. V ramci schvéaleného davkovacieho rezimu
nebolo stanovené ziadne bezpecnostné rozpitie. Gentamicin ma izke bezpecnostné rozpitie. Liek by
sa mal preto pouzivat’ len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom
pre kazdého kona individualne pri zohl'adneni inej dostupne;j liechy.

Na znizenie rizika nefrotoxicity by sa mala zabezpec¢it’ dostatoéna hydratacia lieCenych zvierat a

v pripade potreby by sa mala zacat’ lie¢ba tekutinami.

Dorazne sa odporuca pozorné sledovanie koni lieCenych gentamicinom. Toto sledovanie zahfiia
hodnotenie prislusnych parametrov funkcie obli¢iek v krvi (napr. kreatininu a mocoviny) a analyzu
mocu (napr. pomer gamaglutamyltransferazy/kreatininu). Odporuca sa tiez terapeutické sledovanie
koncentracie gentamicinu v krvi z dovodu znameho kolisania maximalnej a minimalnej plazmatickej
koncentracie gentamicinu u jednotlivych zvierat. Ked’ je mozné sledovanie krvi, cielova maximalna
plazmaticka koncentracia gentamicinu by mala byt priblizne 16-20 ug/ml.

Osobitna obozretnost’ je potrebna, ked’ sa gentamicin podava S inymi potencialnymi nefrotoxickymi
liekmi (obsahujtcimi napr. NSAID, furosemid a iné aminoglykozidy).

Bezpecnost’ gentamicinu u zriebdt nebola stanovend a chybaji poznatky o dalSich ucinkoch
gentamicinu na oblicky Zriebat, najmd novonarodenych. Stcasné poznatky naznacuju, ze zriebita,
najmé novonarodené, maju v porovnani s dospelymi konimi vysSie riziko nefrotoxicity indukovanej
gentamicinom. Rozdiely medzi oblic¢kami novonarodenych Zriebit a dospelych koni zahfiiaji pomalsi
klirens gentamicinu u zriebdt. U novonarodenych Zriebét teda nebolo stanovené ziadne bezpecnostné
rozpatie. Preto pouzivanie lieku u zriebét sa neodportica.

Vzdy ked je to mozné, pouzitie lieku ma byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Gentamicin je gramnegativna baktericidna antimikrobidlna latka s uzkym spektrom, bez
ucinku na anaerobne baktérie a mykoplazmy. Gentamicin neprenika do vnitra bunky, ani do abscesov.
Gentamicin je deaktivovany v pritomnosti zapalovych dedritov v prostredi s nizkym obsahom kyslika
a pri nizkom pH.

Davkovaci rezim sa nesmie prekroCit. Pouzitie liecku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne
charakteristickych vlastnosti licku zvySuje riziko nefrotoxicity a moze zvysit prevalenciu baktérii
rezistentnych voci gentamicinu.

Osobitna obozretnost’ je potrebna, pri pouzivani gentamicinu u starych koni alebo u koni s horickou,
endotoxémiou, sepsou a dehydrataciou.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Veterinarny lieck ma indika¢né obmedzenie, t. z. moze byt’ predpisany len na lie¢bu zavaznych infekcii
na zaklade klinického vySetrenia podporeného diagnostikou povodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti na danu ucinnu latku a rezistencie k beznym antibiotikam.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samopodania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi. Ludia so znamou precitlivenostou na gentamicin sa musia vyhybat kontaktu
s tymto veterinarnym liekom. V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i, oplachnut’
exponované miesto vel'kym mnoZzstvom vody.

Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

4.6 NezZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V terapeutickych davkach je gentamicin dobre tolerovany.



4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Bezpeénost u gravidnych kobyl nie je znama. Stadiami na laboratornych zvieratach sa viak preukézali
dokazy fetalnej nefrotoxicity. Pouzivat len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Baktericidny ucinok a spektrum ucinku moézu byt zosilnené pri spojeni s ampicilinom, hlavne proti
Pseudomonas spp. a enterokokom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Telata v prvom mesiaci zivota: intramuskularne alebo pomaly intravendzne.
Ciciaky v prvom mesiaci zivota: intramuskularne.
Kone: intravendzne.

Telata aciciaky v prvom mesiaci zZivota: 4 mg gentamicinu/kg z.hm./den (t. j. 0,8 ml lieku/10kg
z.hm./den, pocas 3 dni.

Ciciakom nepodavat’ viac ako 1 ml na do miesta vpichu.
Opakované injekcie podat’ do r6znych miest.

Denna davka sa méze rozdelit’ na dve aplikacie za den.

Kone:

Jedna davka 6,6 mg gentamicinu/kg z.hm. (t. j. 1,3 ml lieku/10 kg z.hm.) podavana intravendzne raz
denne pocas 3—5 dni nasledujtcich za sebou.

Na zabezpecenie spravneho davkovania treba Co najpresnejSie stanovit zivii hmotnost’, aby sa
zabranilo nedostatocnému davkovaniu alebo predavkovaniu. Davkovaci rezim sa nesmie prekrocit’.
Pouzitie gentamicinu u Zriebét, vratane novonarodenych, sa neodporuaca.

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné, aby
sa predislo poddavkovaniu.

Ak do 2 — 3 dni po zahajeni liecby neddjde k vyznamnému zlep$eniu je vhodné prehodnotit’ diagnézu
aj liecbu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri vyssich davkach, ako su odporugené alebo pri predizenej lie€be moze gentamicin, podobne ako
vsetky aminoglykozidy, vyvolat’ nefrotoxicitu, ototoxicitu a neuromuskularnu blokadu, ktora sa méze
manifestovat’ v podobe svalovej slabosti a respira¢nej blokady.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Vzhl'adom na akumuléciu gentamicinu v peceni, oblickach a mieste podania sa poCas ochrannej lehoty
musi vylucit’ akdkol'vek opakovana liecba.

TeTlata:

Méso a vnutornosti: 103 dni.

Ciciaky:

Miso a vnutornosti: 66 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujicich méso alebo mlieko na 'udski spotrebu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, gentamicin
kod ATCvet: QJ01GB03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gentamicin sulfat ma schopnost’ usmrcovat’ baktérie v zavislosti od koncentracie. Miera usmrcovania
baktérii sa zvysuje, ked’ je koncentricia gentamicinu vysSia ako minimdlna koncentracia (MIC) pre
dany gramnegativny patogén, s optimalnou maximalnou sérovou koncentraciou (Cmax) pre pomer MIC

8-10.

Gentamicin sulfat ma baktericidny u¢inok na zaklade ireverzibilnej vézby na 30S ribozomalne
podjednotky a ucinkuje prostrednictvom dvoch ré6znych mechanizmov. V ramci jedného mechanizmu
gentamicin moze narusit’ spravnu polymerizaciu a predlZovanie ret'azca aminokyselin. Tento
mechanizmus sa uplatiiuje pri vysokych koncentraciach. Dalsi mechanizmus prevazuje pri nizkych
koncentraciach, pricom kodony aminokyselin st chybne ¢itané tRNA a je naruseny proces oprav
chybného ¢itania. Vedie to k nespravnemu sekvenovaniu aminokyselin a vzniku nefunkénych
proteinov.

Latka je vysoko polarna, hydrofilna a jej transport je zrejme aktivny proces tizko spojeny s
transportom elektronov, oxidativnou fosforylaciou a respiraénymi chinonmi v bunkovej membrane.
Gentamicin sa distribuuje hlavne do mimobunkovych tekutin. Gentamicin sa nedistribuuje do
cerebrospinalnej tekutiny.

Gentamicin sa povazuje za najlepSiu gramnegativnu baktericidnu antimikrobidlnu latku s uzkym
spektrom (napr. E. coli, Proteus, Pseudomonas). Gentamicin net¢inkuje proti anaerobnym baktériam
a mykoplazmam. Gentamicin neprenikd do vnutra bunky, ani do abscesov. Gentamicin je
deaktivovany v pritomnosti zapalovych detritov, v prostredi s nizkym obsahom kyslika a pri nizkom
pH. Gentamicin sa vylucuje v nezmenenej forme obli¢kami glomerularnou filtraciou, ¢o zahfna 85-
95% davky.

Existuje niekol'’ko mechanizmov, prostrednictvom ktorych sa vyvinula rezistencia roznych kmenov
baktérii vo¢i aminoglykozidom, ako je gentamicin. Najcastej$im typom aminoglykozidovej rezistencie
je enzymaticka modifikécia. Bolo identifikovanych viac ako 50 réznych enzymov. Enzymaticka
modifikécia vedie k rezistencii voci vysokej koncentracii. Gény kodujiuce enzymy modifikujuce
aminoglykozidy sa zvycajne nachadzaju na plazmidoch a transpozénoch.

Existuju tri typy enzymov modifikujiacich aminoglykozidy:

1. N-Acetyltransferazy (AAC) — katalyzuju acetylaciu amino skupiny zavisla od acetyl CoA

2. O-Adenyltransferazy (ANT) — katalyzuji adenylaciu hydroxylovej skupiny zavisla od ATP

3. O-Fosfotransferazy (APH) — katalyzuju fosforylaciu hydroxylovej skupiny zavisla od ATP

Dalsie dva mechanizmy rezistencie zahffiaju ribozomalne mutécie vizbového miesta pre
aminoglykozidy, 30S podjednotku a baktérie znizujuce priepustnost’ aminoglykozidov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Gentamicin je parenteralne velmi rychlo a véac¢Sinou Uplne absorbovany (biodostupnost 90%).
Maximalna plazmatickd koncentracia sa dosiahne v priebehu 30-90 min. a terapeuticky G¢inna hladina
Vv krvi pretrvava 6-10 hodin. Je distribuovany najma v mimobunkovej tekutine a vykazuje vel'mi dobrti
priestupnost’ v pleure a plicach, synovii a peritoneu, najmd pri zapalovych stavoch. VyluCuje sa
vV nezmenenej forme mocom glomerularnou filtraciou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Disiri¢itan sodny
Dihydrat dinatrium-edetatu



Metylparabén sodné sol’
Propylparabén sodna sol’
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Nie st uvedené.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovéavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenend liekovka z ¢ireho skla typu | s gumovou zatkou typu | a hlinikovym uzaverom. Vonka;jsi
obal - papierova skatula. PriloZena pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 1x100 ml.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto liecku sa musi zlikvidovat' v sulade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko.

8. REGISTRACNE CISLO

96/806/94 - S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23.12.1994
Datum predlzenia registracie: 17.07.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Papierova Skatulka + etiketa/1 x 100 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AAGENT 50 mg/ml injekény roztok
Gentamicinum

2. UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Gentamicinum (ut Gentamicini sulfas) 50 mg
Pomocné latky:

Metylparabén sodna sol’ 1,8 mg
Propylparabén sodna sol’ 0,2 mg

B LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4 VEIKOST BALENIA
100 ml
B CIEIOVY DRUH

Tel’ata a ciciaky v prvom mesiaci zivota, kone, ktoré nie st ur¢ené na produkciu potravin.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Telata v prvom mesiaci Zivota: intramuskularne alebo pomaly intravendzne.
Ciciaky v prvom mesiaci zivota: intramuskularne.

Kone: intravendzne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Vzhl'adom na akumuléciu gentamicinu v peCeni, oblickach a mieste podania sa po¢as ochrannej lehoty
musi vylucit’ akdkol'vek opakovana liecba.

Telata:

Méso a vnutornosti: 103 dni.

Ciciaky:

Miso a vnutornosti: 66 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujiicich méso alebo mlieko na I'udski spotrebu.



‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10 DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Vonkajsi obal: Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Vnutorny obal: Cas pouzitelnosti po 1.otvoreni do: ..................c.....

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit pred svetlom.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v
sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA* A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko.

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/806/94 - S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

AAGENT 50 mg/ml injekény roztok
Gentamicinum

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AAGENT 50 mg/ml injek¢ny roztok
Gentamicinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
Uc¢inna latka:
Gentamicinum (ut Gentamicini sulfas) 50 mg

Pomocné latky:
Metylparabén sodna sol’ 1,8 mg
Propylparabén sodna sol’ 0,2 mg

Ciry, bezfarebny az slabo-7Ity injekény roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Tel’ata, ciciaky v prvom mesiaci Zivota:

Gentamicin je indikovany na liecbu infekénych ochoreni, sposobenych G-pozitivnymi
(Staphylococcus spp., niektoré Streptococcus spp.) a ¢iastoéne G-negativnymi (E. coli,, Proteus spp.,
Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., a iné) mikroorganizmami, aj ak sa vyskytnt
sekundarne pri virusovych infekciach, najma:

e traviacej sustavy (bakterialna enteritida, kolibacil6za mlad’at, salmonel6za)

e respiracnej sustavy (bronchopneumonia, pneumonia)

e koZe (pyoderma, abscesy a septické poranenia)

e septikémia.

Kone:
Na liecbu infekcii dolnych dychacich ciest u koni sposobenych aerobnymi gramnegativnymi
baktériami citlivymi na gentamicin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v znamych pripadoch dysfunkcie obli¢iek.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektori pomocnt latku.
Neprekracovat’ navrhnuty davkovaci rezim.

6. NEZIADUCE UCINKY

V terapeutickych davkach je gentamicin dobre tolerovany.



7. CIELOVY DRUH
Telata a ciciaky v prvom mesiaci zivota, kone, ktoré nie st uréené na produkciu potravin.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Telata v prvom mesiaci zivota: intramuskularne alebo pomaly intravenézne.
Ciciaky v prvom mesiaci zivota: intramuskularne.
Kone: intravendzne.

Telata aciciaky v prvom mesiaci zivota: 4 mg gentamicinu/kg z.hm./den (t. j. 0,8 ml lieku/10kg
z.hm./den, pocas 3 dni.

Ciciakom nepodavat’ viac ako 1 ml na do miesta vpichu.
Opakované injekcie podat’ do réznych miest.

Denna davka sa moéze rozdelit’ na dve aplikacie za den.

Kone:

Jedna davka 6,6 mg gentamicinu/kg z.hm. (tj. 1,3 ml lieku/10 kg z.hm.) podavana intravendézne raz
denne pocas 3—5 dni nasledujtcich za sebou.

Na zabezpecenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’, aby sa
zabranilo nedostatocnému davkovaniu alebo predavkovaniu. Davkovaci rezim sa nesmie prekrocit’.
Pouzitie gentamicinu u Zriebét, vratane novonarodenych, sa neodporaca.

Ak do 2 — 3 dni po zahajeni liecby neddjde k vyznamnému zlepSeniu, je vhodné prehodnotit’ diagnozu
aj liecbu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivih hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné, aby
sa prediSlo poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Vzhl'adom na akumuléciu gentamicinu v peceni, oblickach a mieste podania sa pocas ochrannej lehoty
musi vylucit’ akakol'vek opakovana liecba.

Telata:

Miso a vnutornosti: 103 dni.

Ciciaky:

Méso a vnutornosti: 66 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich miso alebo mlieko na 'udski spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chrénit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Tel'ata a ciciaky:
Pouzivat’ len v prvom mesiaci Zivota.

Kone:

Je zname, Ze gentamicin indukuje nefrotoxicitu aj pri terapeutickych davkach. Boli tiez hlasené
zriedkavé pripady ototoxicity pri pouziti gentamicinu. V ramci schvéaleného davkovacieho rezimu
nebolo stanovené ziadne bezpecnostné rozpitie. Gentamicin ma uzke bezpecnostné rozpitie. Liek by
sa mal preto pouzivat’ len na zaklade postdenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom
pre kazdého kona individuélne pri zohl'adneni inej dostupnej liecby.

Na znizenie rizika nefrotoxicity by sa mala zabezpecit' dostato¢na hydraticia lieCenych zvierat a v
pripade potreby by sa mala zacat’ liecba tekutinami.

Dorazne sa odporica pozorné sledovanie koni lieCenych gentamicinom. Toto sledovanie zahina
hodnotenie prislusnych parametrov funkcie obli¢iek v krvi (napr. kreatininu a mocoviny) a analyzu
mocu (napr. pomer gamaglutamyltransferazy/kreatininu). Odportica sa tiez terapeutické sledovanie
koncentracie gentamicinu v krvi z dovodu znameho kolisania maximalnej a minimalnej plazmaticke;j
koncentracie gentamicinu u jednotlivych zvierat. Ked’ je mozné sledovanie krvi, cielovd maximalna
plazmaticka koncentracia gentamicinu by mala byt priblizne 16-20 pg/ml.

Osobitna obozretnost’ je potrebna, ked sa gentamicin podava s inymi potencidlnymi nefrotoxickymi
lieckmi (obsahujucimi napr. NSAID, furosemid a iné aminoglykozidy).

Bezpecnost’ gentamicinu u zriebdt nebola stanovend a chybaju poznatky o dalSich ucinkoch
gentamicinu na oblicky Zriebat, najmd novonarodenych. Stcasné poznatky naznacuju, ze Zriebita,
najmé novonarodené, maji v porovnani s dospelymi konmi vyssie riziko nefrotoxicity indukovanej
gentamicinom. Rozdiely medzi oblickami novonarodenych Zriebit a dospelych koni zahfiiajii pomalsi
klirens gentamicinu u zriebdt. U novonarodenych Zriebét teda nebolo stanovené ziadne bezpe¢nostné
rozpétie. Preto pouzivanie lieku u Zriebit sa neodporuca.

Vzdy ked je to mozné, pouzitie lieku ma byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Gentamicin je gramnegativna baktericidna antimikrobidlna latka s uzkym spektrom, bez
ucinku na anaerobne baktérie a mykoplazmy. Gentamicin neprenika do vnutra bunky, ani do abscesov.
Gentamicin je deaktivovany v pritomnosti zapalovych dedritov v prostredi s nizkym obsahom kyslika
a pri nizkom pH.

Davkovaci rezim sa nesmie prekroCit. Pouzitie liecku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku zvySuje riziko nefrotoxicity a méze zvySit' prevalenciu baktérii
rezistentnych voci gentamicinu.

Osobitna obozretnost’ je potrebnd, pri pouzivani gentamicinu u starych koni alebo u koni s horuckou,
endotoxémiou, sepsou a dehydrataciou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Veterinarny lieck ma indika¢né obmedzenie, t. z. moze byt’ predpisany len na lie¢bu zavaznych infekcii
na zaklade klinického vySetrenia podporeného diagnostikou povodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti na danu ucinnu latku a rezistencie k beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samopodania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi. Ludia so znamou precitlivenostou na gentamicin sa musia vyhybat kontaktu
s tymto veterinarnym liekom. V pripade nahodného poliatia koZze alebo zasiahnutia o¢i, oplachnut’
exponované miesto vel'kym mnoZzstvom vody.

Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Gravidita, laktacia:

Bezpeénost u gravidnych koni nie je zndma. Stidiami na laboratornych zvieratach sa viak preukazali
dokazy fetalnej nefrotoxicity. Pouzivat' len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.




Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Baktericidny ucinok a spektrum ucinku mézu byt zosilnené pri spojeni S ampicilinom, hlavne proti
Pseudomonas spp. a enterokokom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Pri vyssich davkach, ako si odporucené alebo pri prediZenej liebe moZe gentamicin, podobne ako
vSetky aminoglykozidy, vyvolat’ nefrotoxicitu, ototoxicitu a neuromuskularnu blokadu, ktora sa moze
manifestovat’ v podobe svalovej slabosti a respira¢nej blokady.

Inkompatibility:
Nie su uvedené.

13. OSQBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KQDNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml

Registraéné cislo:
96/806/94-S

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:



