ANEKS 1
CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gentamycyna (W postaci gentamycyny siarczanu) 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy
pozostalych skladnikow

Sodu pirosiarczyn 3,5mg

Disodu edetynian 1,3 mg

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny, klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Infekcje uktadu oddechowego wywotane przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella sp., Mycoplasma sp..

Zakazenia uktadu moczowo ptciowego wywotane przez Staphylococcus sp., Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella sp., Proteus sp..

Zakazenia przewodu pokarmowego wywotane przez Staphylococcus sp., Campylobacter sp.,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp..

Zakazenia skory i uszu powodowane przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa, Proteus sp..
Zakazenia stawow wywotane przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w okresie cigzy.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnos$cia nerek.

Nie stosowaé u zwierzat uczulonych na antybiotyki aminoglikozydowe.
Nie stosowac u zwierzat znacznie odwodnionych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Zwierzeta mtode, u ktorych proces eliminacji gentamycyny przez nerki jest wolniejszy niz u zwierzat
dorostych, s3 w wiekszym stopniu narazone na toksyczne dzialanie leku.

U zwierzat do 2 tygodnia zycia stosowac¢ dawki o polowe mniejsze od zalecanych.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze dziata¢ uczulajaco na skore powodujac alergi¢ kontaktowa. Podczas podawania leku
nalezy stosowac ubranie ochronne i zachowac¢ szczegdlng ostroznosé. Po przypadkowym kontakcie z
lekiem nalezy szybko zmy¢ roztwér z powierzchni skory lub bton sluzowych. W przypadku
samowstrzykniecia moze dojs¢ do reakcji nadwrazliwosci. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Dhugotrwale podawanie leku lub przedawkowanie gentamycyny moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
nerek lub narzadu stuchu. Podanie dokanatowe moze wywota¢ zapalenie korzeni nerwowych rdzenia,
goraczke 1 przewlekla pleocytoze.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego sytemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gentamycyna wykazuje krzyzowa opornos¢ z innymi aminoglikozydami. Gentamycyna
synergistycznie dziata z antybiotykami B-laktamowymi (zwlaszcza z ampicyling i penicyling
benzylowa) wobec enterokokow, gronkowcow i paciorkowcow. Synergiczne dzialanie wykazuje
réwniez z wankomycyna i ryfampicyng wobec paciorkowcow 1 gronkowcow. Cefalosporyny i
niektore diuretyki nasilajg nefrotoksycznosc i ototoksycznos¢ leku. Nie nalezy wiec podawaé
antybiotyku tacznie z cefalotyna, cefalorydyna, kwasem etakrynowym, mannitolem i furosemidem.
Jednoczesne stosowanie z wankomycyng nasila nefrotoksyczno$¢ obu lekow. Laczne podanie z
cisplatyng zmniejsza wydalanie gentamycyny stwarzajac ryzyko nefrotoksycznosci i hipomagnezemii.
Produkt nie powinien by¢ mieszany z roztworami penicylin o szerokim spektrum dziatania, poniewaz
moze doj$¢ do inaktywacji aminoglikozydu. Jednoczesne stosowanie z amfoterycyng B, cyklosporyna,
cisplatyng, metoksyfluranem, acyklowirem i niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze
spowodowac uszkodzenie nerek. Gentamycyna podana w czasie ogdlnego znieczulenia tgcznie z
cyklopropanem moze spowodowac bezdech.



3.9 Drogi podania i dawkowanie

Produkt nalezy podawa¢ podskornie lub domig$niowo, w ilosci 0,8 ml/10 kg m.c. (co odpowiada 4 mg
gentamycyny/1 kg m.c.)

- pierwszego dnia leczenia lek nalezy podawac co 12 godzin,

- nastgpne dni - jeden raz dziennie co 24 godziny.

Antybiotyk nalezy podawac przez 4 - 5 dni, przy infekcjach uktadu moczowego 7 — 10 dni.
Alkalizacja moczu zwigksza aktywno$¢ antybiotyku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosowanych przypadkach)

Przy przedawkowaniu gentamycyny moze dojs¢ do zaburzen czynnosci nerek, blokady nerwowo-
migsniowej lub uszkodzenia stuchu. W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawow
podawanie leku nalezy przerwac.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1GBO3

4.2 Dane farmakodynamiczne

Dziatanie bakteriobojcze aminoglikozydow wynika z wigzania si¢ z podjednostka rybosomu 308, co
powoduje zaburzenia w syntezie biatek bakteryjnych. W wyniku syntezy nieprawidtowych biatek
dochodzi do uszkodzenia btony komorkowej i zniszczenia komorki. Aminoglikozydy dziataja rowniez
uszkadzajaco na struktury btony cytoplazmatyczne;.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Aminoglikozydy po podaniu doustnym ulegaja zjonizowaniu przy pH tresci jelitowej i nie wchtaniaja
si¢ z przewodu pokarmowego. U pséw dostepnosc biologiczna po podaniu domigsniowym i
podskormnym jest zblizona i wynosi 95%, u kotow dostgpnos¢ biologiczna wynosi 68%. Okres
péltrwania gentamycyny u pséw wynosi 1,5 h, a u kotéw od 0,5 do 1,5 h. Gentamycyna rozmieszcza
si¢ w ptynie tkankowym, minimalnie przenika do wigkszosci tkanek z wyjatkiem nerek gdzie
kumuluje si¢ w czgsci korowej, gromadzi si¢ rowniez w perylimfie ucha wewngtrznego. Stezenie
terapeutyczne osiagga w ptynach ustrojowych: oplucnowym, otrzewnowym i maziowym, przenika
réwniez przez tozysko.

Nie osigga stezenia terapeutycznego w ptynie mézgowo — rdzeniowym, mleku i pltynie owodniowym.
Stopien wigzania aminoglikozydow z biatkami plazmy jest niewielki i u wszystkich gatunkow nie
przekracza 20%. Gentamycyna jest wydalana z moczem w wyniku filtracji ktgbuszkowej. U mtodych
zwierzat objetos¢ dystrybucji jest mniejsza niz u zwierzat dorostych, co powoduje wolniejszy proces
eliminacji gentamycyny przez nerki.



Wybrane parametry farmakokinetyczne gentamycyny u kotow po jednorazowym podaniu w dawce 5

mg/kg m.c.:
Parametr farmakokinetyczny Srednia po podaniu Srednia po podaniu
domig$niowym podskoérnym
F(%) 67,8 76,2
T (h) 1,27 1,14
Tnax (min) 40,00 15,00
Crax (pg/ml) 21,58 23,45
Wybrane parametry farmakokinetyczne gentamycyny u pséw po jednorazowym podaniu w dawce 3
mg/kg m.c.:
Parametr farmakokinetyczny Srednia po podaniu Srednia po podaniu
domig$niowym podskornym
F(%) 96,65 94,68
T1/2 (mln) 8,9 13,5
Tmax (min) 35,00 39,17
Cnax (ng/ml) 10,82 10,89

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stosowa¢ z innymi antybiotykami, lekami silnie moczopednymi i lekami potencjalnie nefro- i

ototoksycznymi.

Nie podawac tacznie ze srodkami znieczulajacymi lub zwiotczajacymi migsnie.

5.2 OKkres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

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

281/96

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.09.1996

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



