PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gentaject vet. 100 mg/ml injektionsvétska, I6shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml Gentaject vet. injektionsvatska innehaller:

Aktiv substans:

Gentamicinsulfat motsvarande 100 mg gentamicin.

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
Farglos eller svagt gulfargad, klar 16sning

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Haést (icke-livsmedelsproducerande héstar) och hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hast:

For behandling av nedre luftvagsinfektioner hos hastar orsakade av aeroba gramnegativa bakterier
som &r kénsliga for gentamicin.

Hund:

Allvarliga svarbehandlade infektioner hos hund t ex luftvagsinfektioner, mjukdelsinfektioner och
urinvagsinfektioner.

4.3 Kontraindikationer

Hast:

Anvénd inte vid k&nd njurinsufficiens.

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne.

Overskrid inte den angivna doseringen.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Gentamicin &r vavnadsirriterande.

Hast:

Det ar val kant att gentamicin inducerar nefrotoxicitet aven vid terapeutiska doser. Det finns ocksa
isolerade rapporter om ototoxicitet med gentamicin. Ingen sakerhetsmarginal har faststallts vid den
godkanda doseringen. Gentamicin har en smal sakerhetsmarginal. Ldkemedlet bor darfor endast
anvandas baserat pa den ansvariga veterinarens nytta-riskbedomning for varje enskild hast, med
hé&nsyn tagen till tillgédngliga behandlingsalternativ.

For att minska risken for nefrotoxicitet bor adekvat hydrering av behandlade djur sékerstéllas och
vatskebehandling bor sattas in vid behov.

Noggrann 6vervakning av héstar som behandlas med gentamicin rekommenderas bestamt. | denna
overvakning ingar bedémning av relevanta njurfunktionsparametrar i blodet (t ex kreatinin och urea)
samt urinanalys (t. ex. gammaglutamyltransferas/kreatinin-kvot). Terapeutisk blodprovskontroll av
gentamicin-koncentrationen rekommenderas ocksa pa grund av kanda individuella variationer i
gentamicins topp- och dalkoncentrationer i plasma. Nar blodprovskontroll ar tillganglig bor malvardet
for toppkoncentrationen av gentamicin i plasma ligga pa omkring 16-20 pg/ml.

Sarskild forsiktighet bor iakttas nar gentamicin administreras tillsammans med andra potentiellt
nefrotoxiska lakemedel (innehallande t. ex. NSAID-lakemedel, furosemid och andra
aminoglykosider). Gentamicins sakerhet har inte faststéllts hos f6l och det saknas kunskap om extra
effekter av gentamicin pa fols njurar, sarskilt hos nyfodda fol. Fol, sarskilt nyfodda fol, 16per enligt de
senaste rénen hogre risk for gentamicin-inducerad nefrotoxicitet &n vuxna hastar. Skillnader mellan
neonatala f6ls njurar och vuxna hastars njurar inkluderar langsammare clearence av gentamicin hos
fol. Ingen sékerhetsmarginal har faststéllts for neonatala fol. Anvandning av ldkemedlet hos fol
rekommenderas darfor inte.

Lakemedlets anvandning ska, narhelst det ar mojligt, baseras pa resistenshestamning av bakterier som
isolerats fran djuret. Gentamicin ar ett gramnegativt bakteriedédande antimikrobiellt lakemedel med
smalt spektrum, utan effekter pa anaeroba bakterier och mykoplasma. Gentamicin tranger inte in
intracellulart eller i abscesser. Gentamicin inaktiveras i narvaro av inflammatoriskt debris, 1ag syrehalt
i omgivningen och Iagt pH.

Doseringen far inte 6verskridas. Om ldkemedlet anvands pa ett satt som avviker fran anvisningarna i
produktresumén okar risken for nefrotoxicitet och kan 6ka prevalensen av bakterier som ar resistenta
mot gentamicin.

Extra forsiktighet bor iakttas om gentamicin ges till ldre hastar eller till hastar med feber,
endotoxemi, sepsis och dehydrering.

Hund:
Forsiktighet bor iakttagas vid behandling av djur med njurinsufficiens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till
djur

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vid langre tids behandling och framforallt htga serumkoncentrationer kan njurskador och
otoneurologiska biverkningar i form av skador pa horsel och jamviktsorgan forekomma.
Aven gastrointestinala biverkningar kan forekomma.

Vid upprepade intramuskuléra injektioner kan lokala reaktioner férekomma.
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4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Hast:
Sékerheten hos draktiga hastar ar inte kand. Studier pa forsoksdjur har dock visat belagg for fetal
nefrotoxicitet. Anvandning far endast ske baserat pa den ansvariga veterinarens nytta-riskbedomning.

Hund:
Draktiga djur skall ej behandlas.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Utsondringen hdmmas av furosemid. Gentamicin kan forstarka effekten av perifert verkande
muskelavslappande medel, t ex suxameton, samt ka den andningsdepressiva effekten av narkosmedel
som eter, halotan och pentobarbital (mebumal).

Halotannarkos fordrgjer eliminationen av gentamicin signifikant.

4.9  Dos och administreringssatt

Hast:

Intravends anvandning.

En engangsdos pa 6,6 mg/kg kroppsvikt ges intravendst en gang om dagen under 3-5 dagar i foljd.
For att sakerstalla korrekt dosering bor kroppsvikten bestammas sa exakt som mojligt for att undvika
under- eller 6verdosering. Doseringen far inte dverskridas.

Anvéndning av gentamicin hos fol och nyfddda rekommenderas inte.

Hund:

Gentaject vet. administreras subkutant eller intravendst. Vid avsevart reducerad njurfunktion ges
hélften, eller mindre, av normaldosen.

Normaldos &r 4,4 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen forsta behandlingsdagen, darefter 4,4 mg/kg
kroppsvikt 1 gang dagligen i ytterligare fyra till sex dagar. Vid behandling av sma hundar &r
intravends administrering att foredra beroende pa sma injektionsvolymer.

Om effekt uteblir omprévas diagnos och terapi. Odlings- och resistensbesked underlattar dosering och
val av antibiotikum.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Vid 6verdosering kan njurskador och otoneurologiska biverkningar i form av skador pa horsel och
jamviktsorgan férekomma. Behandlingen boér avbrytas och djuret boér behandlas symtomatiskt.

4.11 Karenstid(er)
Hast: Ej godként for anvéndning till hastar som producerar kott eller mjolk fér humankonsumtion.

Hund: Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, gentamicin. .
ATCvet-kod: QJ01GBO03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Gentamicinsulfat har koncentrationsberoende bakteriedddande egenskaper. Den bakteriedddande
effekten dkar nar koncentrationen av gentamicin dverskrider den minsta hammande koncentrationen
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(MIC) for en viss gramnegativ patogen, med optimal maxkoncentration i serum (Cpax) till MIC-kvot
pa 8-10.
Gentamicinsulfat har baktericid verkan genom att binda irreversibelt till ribosomens 30S-subenheter,
och verkar genom tva olika mekanismer. | den ena mekanismen kan gentamicin stora korrekt
polymerisering och férlangning av aminosyrorna. Denna mekanism sker vid hdga koncentrationer. En
annan mekanism dominerar i laga koncentrationer, dar tRNA laser av aminosyrornas kodon felaktigt
och korrekturl&dsningen hdmmas. Detta leder till felaktig sekvensering av aminosyror och
nonsensprotein.
Substansen ar kraftigt polér, hydrofil och transport verkar vara en aktiv process nara férknippad med
elektrontransport, oxidativ fosforylering och respiratoriska kinoner i cellmembranet. Gentamicin
distribueras framst inom extracelluldrvatskan. Gentamicin distribueras inte till cerebrospinalvétskan.
Gentamicin betraktas bast som ett gramnegativt bakteridédande antimikrobiellt lakemedel med smalt
spektrum (t.ex. E.coli, Proteus, Pseudomonas). Gentamicin har inga effekter pa anaeroba bakterier
och mykoplasma. Gentamicin tranger inte in intracellulart eller i abscesser. Gentamicin inaktiveras i
narvaro av inflammatoriskt debris, 1ag syrehalt i omgivningen och lagt pH. 85-95 % av
gentamicindosen elimineras oféréndrat av njuren via glomerulér filtration.
Det finns flera mekanismer med vilka olika bakteriestammar har utvecklat resistens mot
aminoglykosider sdsom gentamicin. Enzymatisk modifiering &r den vanligaste typen av
aminoglykosidresistens. Over 50 olika enzymer har identifierats. Enzymatisk modifiering resulterar i
en hog resistensniva. Generna som kodar for aminoglykosidmodifierade enzymer patréaffas vanligen
pa plasmider och transposoner.
Det finns tre typer av aminoglykosidmodifierade enzymer.

1. N-Acetyltransferaser (AAC) — katalyserar acetyl CoA-beroende acetylering av en aminogrupp.

2. O-Adenyltransferaser (ANT) — katalyserar ATP-beroende adenylering av hydroxylgrupp.

3. O-Fosfotransferaser (APH) — katalyserar ATP-beroende fosforylering av en hydroxylgrupp.
Tva andra resistensmekanismer &r ribosomala mutationer pa aminoglykosidernas bindningsstalle, 30S-
subenheten, och bakterier som minskar genomslappligheten for aminoglykosider.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Gentamicin absorberas ej efter peroral tillférsel utan ges parenteralt. Plasmaproteinbindningen ar
forsumbar. Vid intravends dosering av 6,6 mg/kg en gang dagligen till hast ar C,. cirka 40 mg/I; vid
steady state. Gentamicin passerar saval peritoneal- som placentabarriarerna. Distributionsvolymen hos
hast och hund é&r cirka 0,2 I/kg. Vid normal njurfunktion ar halveringstiden hos hést 1-3 timmar och
hos hund 0,5-1,5 timmar efter intravends dos.

Vid nedsatt njurfunktion forlangs halveringstiden. Gentamicin utséndras i ometaboliserad form via
njurarna genom glomerulér filtration och hdga halter gentamicin erhalles i urinen. Clearance for
gentamicin och kreatinin l6per i stort sett parallellt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Inaktiva bestandsdelar

Natriumcitrat 12 mg
Citronsyramonohydrat 5mg
Natriummetabisulfit 1mg
Dinatriumedetat 1mg
Natriummetylparahydroxybensoat 0,9 mg
Natriumpropylparahydroxybensoat 0,1 mg
Vatten for injektionsvatskor till 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter



6.3 Hallbarhet

24r.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

100 ml injektionsflaska férsluten med propp av klorbutylgummi och aluminiumkapsyl.

Kartong innehallande 12x100 ml.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Franklin Pharmaceuticals Ltd

13 Fulmar

Barnageeragh Cove

Skerries

Dublin

K34 W110

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11836

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 28/05/1993

Datum for fornyat godkénnande: 28/05/2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-31

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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