LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/95/0110
Gentamycin 85 mg/ ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam, zirgiem, suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENSES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

2. VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

Gentamycin 85 mg/ ml $kidums injekcijam liellopiem, cikam, zirgiem, suniem un kakiem
Gentamicin sulphate

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Gentamicina sulfats 85,0 mg

(atbilst 57 800 IU gentamicina ar aktivitati 680 1U/mg gentamicina sulfata)

Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats 0,9 mg;
Propilparahidroksibenzoats 0,1 mg;
Natrija metabisulfits 1,6 mg.

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli dzeltens Skidums.

4. INDIKACIJAS

Pret gentamicinu jutigu mikroorganismu izraisitu sekojosu slimibu arsteéSanai:

Liellopiem: dzimumorganu infekcijas;

Teliem: elpcelu, kunga-zarnu trakta infekcijas, septicEémija, locitavu infekcijas, dzirdes kanala
infekcijas;

Cukam: elpcelu infekcijas, mastita-metrita- agalaktijas (MMA ) sindroms;
Atskirtiem sivéniem: elpcelu infekcijas, enzootiska pneimonija, E. coli izraisitas infekcijas;

Zirgiem (nav paredzéti izmantoSanai cilvéku uzturd): apaksgjo elpcelu infekciju arsté$anai, ko ierosina
pret gentamicinu jutigas, aerobas, gramnegativas bakterijas;

Suniem, kakiem: elpcelu, kunga-zarnu trakta, urogenitalas infekcijas, septicémija, dzirdes kanala
infekcijas.



5. KONTRAINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai citam aminoglikozidu grupas
antibiotikam, vai pret kadu no paligvielam.

Neparsniegt ieteicamo devu. Nelietot dzivniekiem ar nieru darbibas vai lidzsvara aparata un dzirdes
traucgjumiem. Nelietot vienlaikus ar spécigiem diurétiskiem lidzekliem vai potenciali nefrotoksiskam
zalem. Lietojot vienlaikus ar zalem, kas izraisa paralizi, nedrikst injic€t intravenozi vai
intraabdominali. Iesp&jamas akiitas nieru mazspgjas del nelietot dehidratétiem dzivniekiem. Nelietot
vienlaikus ar bakteriostatiskam antibiotikam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietojot §Ts veterinaras zales ilgak neka noradits zalu apraksta, var rasties dzirdes, lidzsvara un nieru
darbibas traucgjumi. Nieru bojajums izpauzas ka proteiniirija ar neolbaltumu izcelsmes slapekla
daudzuma palielinasanos asins.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi (nav paredzgeti izmantoSanai cilvéku uztura), liellopi (teli), ctikas (sivéni, atSkirtie sivéni), suni un
kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Zirgiem: lenam intravenozam injekcijam.
Viena deva 6,6 mg/kg kermena svara intravenozai ievadiSanai vienu reizi diena 3 - 5 dienas péc
kartas.
Gentamicinu nav ieteicams lietot kumeliem un jaundzimusSiem kumeliem.

Liellopiem, citkam. intramuskularam vai lenam intravenozam injekcijam.
5,9 mg gentamicina sulfata ( 4000 [U gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 3,5 ml
Gentamycin/50 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam 3 - 5 dienas.

Teliem, atskirtiem sivéniem, siveniem pirmajos dzives menesos:
- pirmd injekcija:
5,9 mg gentamicina sulfata (4000 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,7 ml
Gentamycin/10 kg kermena svara ), kurai p&c 12 stundam seko
- otrd un turpmakas injekcijas:
2,9 mg gentamicina sulfata (2000 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,3 ml
Gentamycin/10 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam 3 - 5 dienas.

Cikam viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 1 ml zalu.
Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

Suniem, kakiem: intramuskuldaram, subkutanam vai lenam intravenozam injekcijam.
Suniem, kas vecaki par divam nedelam:
6,5 mg gentamicina sulfata (4412 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,8 ml
Gentamycin/10 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam pirmajas
dienas, péc tam reizi diena ik p&c 24 stundam 3 - 10 dienas.
Suniem, kas jaundki par divam nedeélam :
- pirmd injekcija:
6,5 mg gentamicina sulfata ( 4412 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,23 ml
2



Gentamycin/3 kg kermena svara), kurai péc 12 stundam seko

- otrd un turpmakas injekcijas:

3,25 mg gentamicina sulfata (2206 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,12 ml
Gentamycin/3 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam pirmaja diena,
sakot ar 2. dienu vienu reizi diena ik péc 24 stundam 3 - 10 dienas.

Kakiem, kas vecaki par divam nedélam :
4,32 mg gentamicina sulfata (2941 U gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,25 ml
Gentamycin/5 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam 3 - 10 dienas.
Kakiem, kas jaunaki par divam nedelam:
- pirmd injekcija:
4,32 mg gentamicina sulfata (2941 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,13 ml
Gentamycin/2,5 kg kermena svara), kurai péc 12 stundam seko
- otrda un turpmakas injekcijas:
2,16 mg gentamicina sulfata (1471 IU gentamicina) uz kg kermena svara (atbilst 0,06 ml
Gentamycin/2,5 kg kermena svara), lietojot divas reizes diena ik péc 12 stundam 3 - 10 dienas.

Lai nodrosinatu atbilstosu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai noverstu parak
mazas vai parak lielas devas ievadiSanu.

Ja p&c tris arst€Sanas dienam stavoklis nav uzlabojies, japarverté diagnoze un jamaina terapija.

Ja, noteiktos apstaklos nepiecieSama ilgaka arstéSana un baktériju jutiba ir apstiprinata, nemot véra
iesp&jamo nieru bojajumu, regulari japarbauda nieru darbiba.

9. IETEIKUM PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ta ka gentamicins uzkrajas aknas, nierés un injekcijas vieta, jaizvairas no atkartota arstéSanas kursa
ierobezojumu perioda laika.

Intramuskulara vai intravenoza ievadiSana:

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 214 dienas.
Pienam: 7 dienas

Liellopi(teli):
Galai un blakusproduktiem: 192 dienas

Ciikas, sivéni, atSkirtie sivéni:
Galai un blakusproduktiem: 146 dienas.

Zirgi: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu vai galu paredzgets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 14 dienas.
Atlikusas zalu paliekas ir jaiznicinal4. diena péc flakona atvérSanas.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dejo dienu.



12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Zirgi: ir labi zinams, ka gentamicins, pat terapeitiskas devas, izraisa nefrotoksicitati. Ir atseviski
zinojumi par ototoksicitates gadijumiem, lietojot gentamicinu. Apstiprinatajam devam nav noteiktas
drosas lietoSanas robezvertibas. Gentamicinam ir Saura droSas lietoSanas robezvertiba. Tadel zales
drikst lietot, tikai pamatojoties uz arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanas par katru zirgu atseviski, nemot véra pieejamo alternativo arstéSanu.

Lai samazinatu nefrotoksicitates risku, arst€§jamiem dzivniekiem janodroSina atbilstoSa skidruma
uznemsana un, ja nepiecieSams, jauzsak skiduma terapija.

Loti ieteicams riipigi novérot ar gentamicinu arstétos zirgus. ST novéro$ana ietver attiecigo nieru
darbibas parametru izvertéSanu asins analiz€s (t. i. kreatinins un urinviela) un urina analizes (t. i.
gamma glutamiltransferazes un kreatinina attieciba). Vel ieteicams izvertét gentamicina koncentraciju
asinis, jo zinams, ka atseviSkiem dzivniekiem atSkiras maksimala un minimala gentamicina
koncentracija asins plazma. Ja ir pieejams asins ainas monitorings, tad vertiba, kadai jabut
maksimalajai gentamicina koncentracijai plazma, jabut aptuveni 16-20 pg/ml.

Ipasa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tiek ievadits kopa ar citam potenciali nefrotoksiskam zalem
(satur, piem., NPL (nesteroidie pretickaisuma lidzekli), furosemidu un citus aminoglikozidus).
Kumeliem gentamicina lietoSanas droSums nav noteikts, un triikkst datu par gentamicina papildu
iedarbibu uz nierém kumeliem, 1pasi jaundzimuSiem kumeliem. Pasreizgjas zinaSanas norada, ka
kumeliem, 1pasi jaundzimusiem kumeliem, salidzinot ar pieauguSiem zirgiem, ir lielaks gentamicina
ierosinatas nefrotoksicitates risks. Salidzinot jaundzimusos kumelus un piecaugusos zirgus, noteikts, ka
kumeliem gentamicina izvadiSana caur nierém ir le€naka. Turklat jaundzimuSiem kumeliem nav
noteikta drosas lietoSanas robezvertiba. Tadé| zales nav ieteicams lietot kumeliem.

Kad vien iespgjams, zales ieteicams lietot, balstoties uz baktériju jutibas testu rezultatiem.
Gentamicins ir Saura spektra antibakterials Iidzeklis, kas darbojas pret gramnegativam bakterijam un
neietekmé anaerobas bakterijas un mikoplazmas. Gentamicins neiekliist intracelulari vai abscesos.
Gentamicina aktivitati mazina iekaisuma radito produktu klatbiitne, vide ar mazu skabekl]a daudzumu
un zemu pH.

Neparsniegt ieteicamo devu.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, palielinas nefrotoksicitates
risks un var palielinaties bakteriju rezistence pret gentamicinu.

Ipasa uzmaniba jaievéro, ja gentamicins tiek lietots veciem zirgiem vai zirgiem ar drudzi,
endotoks€miju, sepsi un dehidrataciju.

Gentamicina Saura, terapeitiska diapazona d€| precizi jaaprékina deva atbilstosi kermena svaram.
Gentamicina lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Neiromuskularas blokades riska d€] intravenoza Gentamycin injekcija javeic loti 1€ni.

Lai lietotu Gentamycin, jabiit pamatotam indikacijam.

Dehidratétiem dzivniekiem pirms terapijas jaatjauno Skidruma Iidzsvars organisma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar pastiprinatu jutibu pret gentamicinu vajadzetu izvairities no tieSas So veterinaro zalu
nokltiSanas uz adas vai glotadam.

LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika:

Lietojot §ts zales grusniem dzivniekiem, jablit pamatotam indikacijam.

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums grisnibas laika kevém. Tomér pétijumos ar laboratorijas
dzivniekiem konstateti pieradijumi par nefrotoksicitati auglim.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Gentamicins pastiprina neiromuskularo blokadi.

Vienlaikus veicot arstéSanu ar citam zalém, tas vienmer jalieto atseviski, lai izvairitos no iesp&jamas
zalu inaktivacijas.

Nelietot vienlaikus ar citam ototoksiskam vai nefrotoksiskam zalem.




Kombinéta terapija ar piemérotam antibiotikam (pieméram, beta-laktama grupas antibiotikam) var
radit sinergisku ietekmi. Aprakstita sinergiska iedarbiba ar acilaminopeniciliniem pret Pseudomonas
aeruginosa un ar cefalosporiniem pret Klebsiella pneumoniae.

Aminoglikozidu grupa biezi novéro pilnigu krustenisku rezistenci. Janem vera, ka var rasties
krusteniska alergija pret citam aminoglikozidu grupas antibiotikam.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

PardozeSana, ka ar1 atra intravenoza injic€Sana var izraisit neiromuskularu blokadi ar krampjiem,
elposanas traucgjumiem un asinsrites nomakumu. Ja rodas neiromuskulara blokade, kas izraisa
krampjus, elposanas traucgjumus un kolapsu, zalu lietoSana nekavgjoties japartrauc. Ja nepiecieSams,
jainjice kalcijs vai neostigmins.

Alergisku vai anafilaktisku reakciju gadijuma zalu lietoSana japartrauc pavisam un jasak arstéSana ar
epinefrinu, prethistamina lidzekliem un/vai glikokortikotdiem.

Gentamicina ototoksiskas un nefrotoksiskas iedarbibas d&] péc pardoz€Sanas var rasties attiecigi
simptomi. Zalu lietoSana nekavéjoties japartrauc.

Biitiska nesaderiba:

Pastav nesaderiba ar amfotericinu, heparinu, sulfadiazinu, dazadiem peniciliniem un cefalosporiniem,
hloramfenikola hidrogensukcinata natrija sali, oksacilinu, B vitaminu kompleksu.

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, jo pastav nesaderibas risks.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

06/2017

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



