B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

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

Substancje pomocnicze:
Sodu pirosiarczyn 3,5 mg/ml
Disodu edetynian 1,3 mg/ml

Bezbarwny, klarowny roztwor.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

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 1 uszu powodowane przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa, Proteus sp.,
Zakazenia stawow wywolane przez Staphylococcus sp., Pseudomonas aeruginosa.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ 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.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u zwierzat u docelowych gatunkow
Zzwierzat:

Zwierzeta mlode, u ktorych proces eliminacji gentamycyny przez nerki jest wolniejszy niz u zwierzat
dorostych, sa w wigkszym stopniu narazone na toksyczne dziatanie leku.

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




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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Gentamycyna wykazuje krzyzowa opornos$¢ z innymi aminoglikozydami. Gentamycyna
synergistycznie dziata z antybiotykami -laktamowymi (zwlaszcza z ampicyling i penicyling
benzylowa) wobec enterokokow, gronkowcow i paciorkowcow. Synergiczne dziatanie wykazuje
réowniez z wankomycyna i ryfampicyng wobec paciorkowcow i1 gronkowcow. Cefalosporyny i
niektore diuretyki nasilajg nefrotoksycznosc i ototoksycznos¢ leku. Nie nalezy wiec podawaé
antybiotyku facznie z cefalotyna, cefalorydyna, kwasem etakrynowym, mannitolem i furosemidem.
Jednoczesne stosowanie z wankomycyng nasila nefrotoksyczno$¢ obu lekow. Laczne podanie z
cisplatyng zmniejsza wydalanie gentamycyny stwarzajac ryzyko nefrotoksycznos$ci i hipomagnezemii.
Produkt nie powinien by¢ mieszany z roztworami penicylin o szerokim spektrum dziatania, poniewaz
moze doj$¢ do inaktywacji aminoglikozydu. Jednoczesne stosowanie z amfoterycyna B, cyklosporyna,
cisplatyng, metoksyfluranem, acyklowirem i niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze
spowodowac uszkodzenie nerek. Gentamycyna podana w czasie ogélnego znieczulenia tacznie z
cyklopropanem moze spowodowac bezdech.

Przedawkowanie:

Przy przedawkowaniu gentamycyny moze dojs¢ do zaburzen czynno$ci nerek, blokady nerwowo-
mig$niowej lub uszkodzenia stuchu. W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawow
podawanie leku nalezy przerwac.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie stosowa¢ z innymi antybiotykami, lekami silnie moczopgdnymi i lekami potencjalnie nefro- i
ototoksycznymi.

Nie podawac tacznie ze srodkami znieczulajgcymi lub zwiotczajacymi migsnie.

7. Zdarzenia niepozadane

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen



niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605. https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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

- pierwszego dnia leczenia lek nalezy podawac co 12 godzin,

- nastepne 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 281/96
Wielko$¢ opakowania: 50 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

PL —24-100 Pulawy

Polska

Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel: +48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

PL —24-100 Pulawy

Tel/fax: +48 (81) 888 91 33, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl



mailto:sekretariat@biowet.pl

