A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Gentamox injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml szuszpenzi6 tartalmaz:

Hatéanyagok:

Amoxicillin-trihidrat... 150.00 mg

Gentamicin (szulft).... cenevreeneennen 40,00 mg
Segédanyagok:

Benzil-alkohol............cecorvmvereeivevriennnen. 0.05ml

A segédanyagok teljes listajat 1asd: 6.1 pontban.
3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekci6

12. KLINIKAI JELLEMZOK

12.1 Célallat fajok
Sertés

12.2  Terapias javallatok célallat fajonként
Actinobacillus pleuropneumoniae és egyéb amoxicillinre és gentamicinre érzékeny baktériumok altal okozott fertdzések

kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagaival, vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 besziikiilt vesefunkcioji allat kezelésére.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Kiarosodott maj- és vesemiikodésii dllatokban csak az éllatorvos el6zetes elény/kockazat becslése alapjan alkalmazhato
a készitmény, és az adagolast kiilonleges gondossaggal kell megéllapitani.

A készitmény alkalmazasa el6tt lehetdleg antibiotikum érzékenységi vizsgalatot kell végezni.

A készitmény nem megfeleld alkalmazasa ndvelheti az amoxicillinre és gentamicinre rezisztens baktériumok
eléfordulasanak lehet6ségét. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatira
vonatkozg hivatalos és helyi irdnyelveket.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Véletlen oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét. A hatéanyagok vagy vivéanyagok iranti ismert tlérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogydszati szerrel
valé érintkezést. A készitmény asvanyi olajt tartalmaz. Véletlen befecskendezés/Oninjekciézas révén a szervezetbe
jutott készitmény sulyos fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilsnosen, ha iziiletet vagy érint a beadas, és ha nem torténik
id6ben orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztéséhez is vezethet. Ha a készitménynek akar csekély mennyisége
is az On szervezetébe jutott mas vagy sajat maga altal torténd befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz,
és vigye magaval a készitmény hasznélati utasitasat. Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi
vizsgélat utdn még mindig fenndll,

Az orvosnak:
A készitmény asvényi olajt tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a készitménynek akar csekély mennyisége is a

szervezetbe jutva sulyos 6démat okozhat, amely példdul ischemids necrosishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez
vezethet. AZONNALI szakszerli sebészi beavatkozas sziikséges, az injektalt terilet miel6bbi bemetszésével és
kioblitésével kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossiaga)
A gentamicin ototoxikus és nephrotoxikus hatasu lehet, kiilondsen, ha az eldirtnal na,

hosszabb ideig alkalmazzak.

4.7 Vemhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az dllatgyogyaszati készitmény vemhesség és laktacio idején nem alkalmazhato.




4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Bakteriosztatikus antibiotikumokkal (pl. tetraciklinek) ne alkalmazzuk egyszerre.
Vizelethajté szerekkel torténé egylittes alkalmazasa noveli a nephrotoxicitas kockazatat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Adagolas: 1 ml Gentamox inj. / 10 kg / naponta egyszer, 3 napon &t.

A megfelel6 adagolds biztositasa érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, igy elkeriilhet6 az
aluldozirozas.

Alkalmazis mddja: mélyen intramuszkuldrisan.

Hasznélat el6tt alaposan razzuk fel az tiveget. Nagyobb mennyiség befecskendezésekor az adagot ajanlatos két részre osztva
két kiilonb6z6 helyre adni.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
Az el6irt adag hdromszorosédval, az eldirtnal haromszor hosszabb ideig tart6 kezelés hatdsara az injekcio beaddsanak
helyén 1éziok, valamint hepatitis és enyhe nephritis jelentkeztek. Tuladagolas esetén a kezelést abba kell hagyni és

tiineti terdpiat alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Sertés ehetd szovetek: 75 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Penicillinek, kombinéciéban egy€b antibiotikumokkal.
Allatgyoégyészati ATC kéd: QI01RAO01

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsigok

Az amoxicillin baktericid hatdsti penicillin szdrmazék, a bakteridlis sejtfalszintézist gatolja. A gentamicin
aminoglikozid antibiotikum, a bakteridlis fehérjeszintézis gatlasaval fejti ki antibakterialis hatdsat. Az amoxicillin
sejtfalkarosité hatdsa kovetkeztében a gentamicin sejtbe vald penetricidja novekedik. Ez a szinergizmus kisebb
mennyiségli aminoglikozid hasznalatat teszi igy lehet6vé. Az amoxicillin és a gentamicin egyiittes hasznélata széles
hatasspektrumot eredményez, igy hatékony a Gram-pozitiv és a Gram-negativ korokozok ellen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az amoxicillin gyorsan és széles korben felszivédik, magas koncentraciét ér el az izomban, mdjban, vesében és a
gyomor-bélrendszerben. Az amoxicillin a plazma fehérjékhez 17-20 %-ban kotédik. Gyengén metabolizalodik;
elsésorban a vizelettel, €s kisebb mértékben a tejjel és az epével (enterohepatikus korforgalom) firiil. A gentamicin a
gyomor-bélrendszerb6l csak kis mértékben szivédik fel. A plazmafehérjékhez 30 %-ban kot6édik. Szoveti megoszlasa
széles: mdj, tiidd, endometrium és emléparenchyma. Az antibiotikum a pleuralis és peritonealis folyadékba diffundal;
meningedlis fertézések esetén a gentamicin szintje a cerebrospinalis folyadékban a vérszint mintegy 40-60%-a. Foképp
glomeruldris filtracidval, és csak kis mértékben tubuléris szekrécidval vagy reabszorpcidval liriil.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Szorbitan-oleat, gliceril kaprat-kaprilat és benzil-alkohol.

6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgy6gyaszati készitményt tilos keverni mas éllatgy6gyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésdgi idotartam
A kereskedelmi csomagolast allatgydgydszati készitmény lejarati ideje: 1 év.
Felbontés utan nem tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
+8°C-+15°C kozott, szaraz helyen, fényt6l védve tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei )
100 ml-es gumidugdval és aluminium kupakkal ellatott sotét szinil injekcids tiveg, papirdobg;

gumidugdval és aluminium kupakkal ellatott s6tét szinil injekcids iiveg, gylijtbcsomagolasbar
Eloéfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé hulladékok

megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyoégyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
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megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Laboratorios Hipra S.A.

Avda. La Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3045/1/11 MgSzH ATI (100 ml)
9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA

2004, aprilis 23. /2011. november 29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2011. november 29.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILA
Nem értelmezhetd. | ,



