1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gentamycyna Biowet Putawy, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Gentamycyna (w postaci gentamycyny siarczanu) - 50 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt stosuje si¢ u pséw i kotow:
- w infekcjach uktadu oddechowego wywolanych przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella sp., Mycoplasma sp.,

- W zakazeniach uktadu moczowo pleiowego wywolanych przez Staphylococcus sp., Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella sp., Proteus sp.,

- w zakazeniach przewodu pokarmowego wywotanych przez Staphylococcus sp., Campylobacter sp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp.,

- W zakazeniach skory i uszu powodowanych przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa,
Proteus sp.,

- w zakazeniach stawow wywolanych przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa.
4.3.  Przeciwwskazania

Ciaza.

Niewydolnos¢ nerek.

Uczulenie na antybiotyki aminoglikozydowe.

Leku nie nalezy stosowa¢ u zwierzat znacznie odwodnionych.

4.4.  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzgta miode, u ktorych proces eliminacji gentamycyny przez nerki jest wolniejszy niz u zwierzat

dorostych, sa w wigkszym stopniu narazone na toksyczne dzialanie leku.
U zwierzat do 2 tygodnia zycia stosowa¢ dawki o polowe mniejsze od zalecanych.

| g



Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Jesli stan pacjenta wymaga dhuzszego podawania leku zaleca si¢ monitorowanie stanu nerek poprzez
kontrolg stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy krwi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze dziala¢ uczulajaco na skére powodujac alergi¢ kontaktows. Podczas podawania leku
nalezy stosowac ubranie ochronne i zachowaé szczegédlna ostroznosé. Po przypadkowym kontakcie z
lekiem nalezy szybko zmy¢ roztwér z powierzchni skory lub blon $luzowych. W przypadku
samowstrzyknig¢cia moze dojs¢ do reakeji nadwrazliwosci. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

4.6.  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Dlugotrwale podawanie leku lub przedawkowanie gentamycyny moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
nerek lub narzadu stuchu. Podanie dokanatowe moze wywolaé zapalenie korzonkéw nerwowych
rdzenia, goraczke i przewlekla pleocytoze.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowaé w okresie cigzy.

Ze wzgledu na nefrotoksyczne dzialanie ostroznie stosowaé w okresie laktacji, jedynie w przypadkach
gdy korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla nowonarodzonych zwierzat.

4.8.  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gentamycyna wykazuje krzyzowa oporno$¢ z innymi aminoglikozydami. Gentam ycyna
synergistycznie dziala z antybiotykami B-laktamowymi (zwtaszcza z ampicyling i penicyling
benzylowa) wobec enterokokow, gronkowcdw i paciorkowcow. Synergiczne dzialanie wykazuje
rowniez z wankomycyna i ryfampicyna wobec paciorkowcow i gronkowcow. Cefalosporyny i
niektore diuretyki nasilaja nefrotoksycznosé i ototoksycznosé leku. Nie nalezy wiec podawaé
antybiotyku facznie z cefalotyna, cefalorydyna, kwasem etakrynowym, mannitolem i furosemidem.
Jednoczesne stosowanie z wankomycyng nasila nefrotoksycznosé obu lekéw. Laczne podanie z
cysplatyng zmniejsza wydalanie gentamycyny stwarzajac ryzyko nefrotoksycznosci i hipomagnezemii.
Produkt nie powinien by¢ mieszany z roztworami penicylin o szerokim spektrum dziatania, poniewaz
moze dojs¢ do inaktywacji aminoglikozydu. Jednoczesne stosowanie z amfoterycyna B, cyklosporyna,
cisplatyna, metoksyfluranem, acyklowirem i niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi niesie ryzyko
uszkodzenia nerek. Gentamycyna podana w czasie ogolnego znieczulenia tacznie z cyklopropanem
moze spowodowac bezdech.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania

Produkt podaje si¢ podskornie lub domigsniowo, w ilosci 0,8 ml/10 kg m.c. (co odpowiada 4 mg
gentamycyny/1 kg m.c.)

- pierwszego dnia leczenia lek podaje si¢ co 12 godzin,

- nastgpne dni - jeden raz dziennie co 24 godziny.

Antybiotyk podaje si¢ przez 4 - 5 dni, przy infekcjach ukfadu moczowego 7 — 10 dni. Alkalizacja
moczu zwigksza aktywnos¢ antybiotyku.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne



F'r_zy przedawkowaniu gentamycyny moze doj$é do zaburzen czynnosci nerek, blokady nerwowo-
migsniowej lub uszkodzenia stuchu. W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawow
podawanie leku nalezy przerwaé.

4.11.  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego
Kod ATCvet: QJ01GB03

S.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie bakteriobdjcze aminoglikozydéw wynika z wigzania sie z podjednostkg rybosomu 308, co
powoduje zaburzenia w syntezie biatek bakteryjnych. W wyniku syntezy nieprawidtowych bialek

dochodzi do uszkodzenia blony komérkowej i zniszczenia komorki. Aminoglikozydy dziataja rowniez
uszkadzajgco na struktury blony cytoplazmatyczne;.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Aminoglikozydy po podaniu doustnym ulegaja zjonizowaniu przy pH tresci jelitowej i nie wehianiaja
si¢ z przewodu pokarmowego. U psow dostepnosé biologiczna po podaniu domiesniowym i
podskornym jest zblizona i wynosi 95%, u kotéw dostgpnosé biologiczna wynosi 68%. Okres
poltrwania gentamycyny w przypadku pséw wynosi 1,5 h, a u kotéw od 0,5 do 1,5 h. Gentamycyna
rozmieszcza si¢ w piynie tkankowym, minimalnie przenika do wigkszosci tkanek z wyjatkiem nerek
gdzie kumuluje si¢ w czesci korowej, gromadzi si¢ rowniez w perylimfie ucha wewnetrznego.
Stezenie terapeutyczne osigga w plynach ustrojowych: optucnowym, otrzewnowym i maziowym.,
przenika rowniez przez tozysko.
Nie osiaga st¢zenia terapeutycznego w plynie mézgowo — rdzeniowym, mleku i plynie owodniowym.
Stopieni wigzania aminoglikozydow z biatkami plazmy jest niewielki i u wszystkich gatunkéw nie
przekracza 20%. Gentamycyna jest wydalana z moczem w wyniku filtracji kiebuszkowej. U miodych
zwierzat objetosc dystrybucji jest mniejsza niz u zwierzat dorostych co powoduje wolniejszy proces

eliminacji gentamycyny przez nerki.

Wybrane parametry farmakokinetyczne gentamycyny u kotéw po jednorazowym podaniu w dawce 5
mg/kg m.c.:

Parametr farmakokinetyczny

Srednia po podaniu

Srednia po p{_}daniu

domigsniowym podskornym
F(%) | 67,8 76,2
Tip(h) 1,27 ) [,14
Ty (min) 40,00 15,00
Conax (ng/ml) 21,58 23,45
Wybrane parametry farmakokinetyczne gentamycyny u pséw po jednorazowym podaniu w dawce 3
mg/kg m.c.:
Parametr farmakokinetyczny Srednia po podaniu Srednia po podaniu
domigsniowym podskornym
F(%) 96,65 94,68
Ty (min) 8,9 13,5




Ty (Min) | 35,00 39,17

Coax (ng/ml) 10,82 | | 10,89

6. DANE FARMACEUTYCZNE

0.1. Wpykaz substancji pomoeniczych
Sodu pirosiarczyn

Disodu edetynian

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan
Woda do wstrzykiwan

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowa¢ z innymi antybiotykami, lekami silnie moczopednymi i lekami potencjalnie nefro- i
ototoksycznymi.
Nie podawac facznie ze srodkami znieczulajacymi lub zwiotczajacymi miesnie.

6.3. Okres waznoSsci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy — 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 28 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed swiatlem. Nie zamrazaé.
0.5. Rodzaj i skiad opakowania bezpos$redniego

Butelki ze szkfa oranzowego (typu II) o pojemnosci 50 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym kapslem, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy
tel/fax: (81) 886 33 53, tel: (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

281/96



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.09.1996
29.03.2002
24.10.2006
01.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



