CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gentamox, 150 mg/ml + 40 mg/ml, zawiesina do wtikzgn dlaswin

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina trojwodna 150 mg
Gentamycyna (w postaci siarczanu) 40 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 0,05 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa

Zawiesina w kolorze od biatego dottawego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docel@ygatunkow zwierzt

Leczenie zaksen uktadu oddechowegodwin wywolywanych przez bakteri@ram-dodatnie
(Streptococcus spp, Saphylococcus spp, Corynebacterium spp) oraz Gram-ujemneE(coali,
Pasteurella spp, Salmonella spp, Pseudomonas spp, Actinobacillus pleuropneumoniae).

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa zwierztom uczulonym na antybiotyl@-laktamowe i/lub aminoglikozydy
Nie podawa zwierztom z upaéledzory funkcja nerek, samicom gtarnym oraz karnacym.

4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiesg

Nie stosowa produktu u zwiergt, o ktérych wiadomoze s uczulone na antybiotylf-
laktamowe.

4.5 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwiegz

Stosowanie produktu powinnggipier& na badaniach weliwosci i brac pod uwag oficjalne
I lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiedsti@sowanie produktu me by¢ przyczyr



rozpowszechniania bakterii opornych na amoksyeylemniejszania skuteczéa leczenia
innymi antybiotykamp- laktamowymi na skutek oporfa krzyzowej.

Specjalngrodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Penicyliny mog wywotywac reakcg nadwraliwosci (alergg) po ich podaniu parenteralnym,
po przypadkowym dostaniuesilo drog oddechowych, spaiu oraz kontakcie ze skgr
Nadwraliwosé¢ na penicyliny mee prowadzi do krzyzowej nadwraliwosci na cefalosporyny

i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancjgemoniektorych przypadkach bpowana.
Osoby o znanej nadwiiawosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktiemnipylinami lub
aminoglikozydami, nie powinny miekontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostrinie posgpowa z produktem, podejmag wszelkie zalecangodki
ostraznaosci, by unikra¢ przypadkowego nazania na jego dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rdagty sie objawy takie jak wysypka na
skorze, nalgy skonsultowé sic z lekarzem medycyny pokazgjmu opakowanie produktu lub
ulotkg informacyjra. Obrz:k twarzy, ust, okolic oczu lub trudém w oddychaniu gznacznie
powazniejszymi objawami i magwymaga natychmiastowej interwencji medyczne;.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Jesli po przypadkowej samoiniekcji lub naemniu na kontakt z produktem rozwisig objawy takie
jak wysypka, nalgy niezwtocznie zwrddi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotk
informacyjra lub opakowanie.

4.6 Dziatania niepd@adane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

U zwierat wrazliwych produkt mae spowodowéareakcg nadwraliwosci (od reakcji skornych
do wstrasu anafilaktycznego Kezacego s¢ zegciemsmiertelnym). Ototoksyczr$d i
nefrotoksycznét sa najgrazniejszymi dziataniami niepadanymi podczas stosowania
gentamycyny.

Diugotrwate podawanie dawek wszych ni zalecane mae spowodowéniewydolndé¢ nerek oraz
uszkodzenie stuchu. Ugledzenie funkcji nerek jest wskazaniem do przeraagiapii.
Diugotrwate podawanie dawek wgzych nik zalecane wyjtkowo maze spowodowawymioty
oraz miejscowe zaczerwienienie na skorze.

Czestotliwas¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiaeszgodnie z porisz reguh:
- bardzo czsto (wicej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) niegadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wicej niz 1 ale mniej ni 10 na 100 zwieti)

- niezbyt czsto (wicej niz 1 ale mniej ni 10 na 1000 zwietd)

- rzadko (w¢cej niz 1 ale mniej ni 10 na 10000 zwiear)

- bardzo rzadko (mniej #il na 10000 zwiest wiaczapc pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa w okresie cizy i laktacji.

W pewnych przypadkach produkt pmoprzekrocz§ bariee tozyskows, powodujic
ototoksycznéc i dysfunkcg nerek u ptodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalery stosowa réwnoczénie z antybiotykami bakteriostatycznymi, wykagymi
antagonizm w dziataniu, takimi jak tetracykliny azyloramfenikol.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykiwa gigboko domgsniowo 1 ml produktu/10 kg m.c. (rownowaséal5 mg
amoksycykliny tréjwodnej i 4 mg gentamycyny/kg mi.co 24 h, przez 3 dni.

Przed ayciem produkt naley silnie wstrasm¢. Przy diiszym przechowywaniu opakowania
W pozycji stojcej zaobserwowamazna rozwarstwienie sisubstanciji. Po wstignieciu powraca
do jednolitej formy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania magpojawi sie przy diwzszym stosowaniu dawek wszych nk
lecznicze (w¢cej niz 3 ml/10 kg m.c.). W razie zatrucia w wyniku przedtawania, przerwa
kuracg i zastosowéleczenie objawowe.

4.11  Okres (-y) karenciji

Tkanki jadalne: 75 dni.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: substancje antybakedg stosowania wewtnznego, paiczenia
substancji antybakteryjnych, penicyliny w gateniach z innymi substancjami
przeciwbakteryjnymi.

Kod ATCvet: QJ01RA01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem bakteriobdjczym]aracym do grupy penicylin.
Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowydwniez 0 dziataniu bakteriobdjczym.
Amoksycylina hamuje synteanukopeptydu, jednego ze sktadnikésiany komérkowej bakterii.
Gentamycyna dziala bezgrednio na rybosomy, gdzie hamuje biosyateatek oraz zdolnit
translacji kodu genetycznego.

Whikanie gentamycyny w koméglbakteryjm wzrasta w momencie, kiedy j@iana jest
zniszczona przez amoksycyinren synergizm dziatania pozwala na zastosowadngzych dawek
antybiotyku aminiglikozydowego.

Polczenie amoksycyliny i gentamycyny daje szerokikispen dziahnia przeciwbakteryjnego
w tym stosunku do bakterii Gram-dodatnich (przedeywstkimStreptococcus spp, Saphyl ococcus
spp, Corynobacteriumspp) oraz Gram-ujemnych (przede wszysthooli, Pasteurella spp,
Salmonella spp, Pseudomonas spp, Actinobacillus pleuropneumoniag).

Polczenie tych antybiotykdw poprawia ich wéavosci terapeutyczne w stosunku doagginych
przy podawaniu oddzielnym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja amoksycyliny po podaniu parenteralnydhywa s¢ szybko, wysokie gtenie
osiagane jest w miniach, watrobie, nerkach, przewodzie pokarmowym.a¥éi s w 17-20%

z biatkami surowicy. Jest stabo metabolizowana,algydé gtdwnie z moczem, w matej goi

z mlekiem iz6tcia. Maksymalne stzenie amoksycyliny w surowicy naguje w 1 h po podaniu,
srednia wartéc¢ tego s¢zenia wynosi 41g amoksycyliny/ml, nagpnie wolno zmniejsza siaz do



poziomu Jug/ml 10 h po podaniu i nagtnie do poziomu 0,5g/ml (MIC dla wikszdci
mikroorganizmow przy jednoczesnym podaniu gentamyrw ciagu 24 h po podaniu.

Okres poitrwania wynosi 8 godzin (7,8 do 10,5).

Z przewodu pokarmowego gentamycyna wchtargaisibo, natomiast bardzo dobrze wchtanga si
po podaniu parenteralnym. Gentamycyna jest dystwiana do tkanek gtroby, ptuc,
endometrium oraz gruczotu mlekowego.

30% antybiotyku jest wzane z biatkami osocza. Z miejsca infekcji gentamwggest wchtaniana
szybciej nz amoksycylina, oagajac koncentrag okoto 6pg/ml w p6t godziny po iniekcji.
Nastpnie jej poziom zmniejszaespocatkowo szybko =, piniej coraz wolniej osigajac
koncentragj 0,271g/ml w czasie 10h po podaniu i 0,a8/ml w 24 h po podaniu. Okres
pottrwania wynosi 3 h (od 1,7 do 4,7 godzin).

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnegiesie terapeutyczne poszczegoélnych
substancji antybakteryjnych utrzymuje i surowicy krwi przez okres 24 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Oleinian sorbitanu

Triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowychkredniej dtugéci tancucha

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie zaleca & podawania produktu leczniczeg@nie w jednej iniekcji z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 28 dni.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C.

Chroni przedswiattem.

Przechowywaw suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Butelki ze szkta oratowego typu Il z korkiem z gumy chlorobutylowej ualiniowym wieczkiem
zawierajce 100 ml lub 250 ml produktu, pakowane pojedynezmudetka tekturowe.

Niektére wielkdgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafe usura¢ w sposob
zgodny z obowgzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1270/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 16/04/2002
Data przedtizenia pozwolenia: 22/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST  YKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



