FYLGISEDILL:
Genta-Equine 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta
gentamicin (sem gentamicinsulfat)

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR.

Markadsleyfishafi Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt
Franklin Pharmaceuticals Limited Divasa-Farmavic, S.A.

Athboy Road Ctra. Sant Hipolit Km 71

Trim 08503 Gurb-Vic, Barcelona

Co. Meath Spann

irland

2. HEITI DYRALYFS

Genta-Equine 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Gentamicin (sem gentamicinsulfat) 100 mg
Hjalparefni:

Natriummetabisulfid 1,0 mg
Natriummetylparahydroxybenzoat (E219) 0,9mg
Natriumprépylparahydroxybenzéat (E217) 0,1 mg

4.  ABENDING(AR)
Til medferdar vio sykingum i nedri dndunarvegi hesta af véldum lofthadra, Gram-neikvadra bakteria
sem namar eru fyrir gentamicini.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum med skerta nyrnastarfsemi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Ekki mé& nota steerri skammta en pa sem radlagair eru.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan hafa komid fram ofnaemisvidbrogd vid notkun lyfsins handa hestum.

Stadbundin vidbrogd kunna ad koma fram & stungustad, einkum ef um er ad raeda endurteknar
inndelingar a nerliggjandi sveedum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:



- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekKki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar (sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Hestar:

Til notkunar i blaaed.

Stakur skammtur sem nemur 6,6 mg/kg likamspyngdar gefinn i bldad einu sinni & dag i 3-5 daga. Til
ad tryggja rétta skammtasteerd skal akvarda likamspyngd eins nakveemlega og mogulegt er til ad koma
i veg fyrir of- eda vanskdommtun. Ekki mé nota steaerri skammt en meelt er fyrir um.

EkKi er radlagt ad nota dyralyfid hja foléldum eda nykdstudum foléldum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Til pess ad tryggja rétta skommtun skal akvarda likamspyngd eins ndkveemlega og mdégulegt er, svo
fordast megi van- eda ofskdmmitun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Notid ekki handa hestum sem gefa af sér kjot eda mjélk til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Pegar umbudirnar eru rofnar (opnadar) i fyrsta skipti, skal &kvarda hvenar lyfinu sem eftir verdur i
dskjunni skal fargad samkvemt geymslupoli sem fram kemur & fylgisedli pakkans.

Dagsetninguna pegar lyfinu skal fargad a ad skra i par til gerdan reit.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Hestar:



Pekkt er ad gentamicin veldur nyrnaskemmdum, jafnvel i medferdarskdmmtum. Einnig hefur i
einstokum tilvikum verid tilkynnt um eiturhrif & heyrn vid notkun gentamicins. Engin 6ryggismork
hafa verid sett vid sampykkta medferdarskammta. Gentamicin hefur i sjalfu sér mjég préng
oryggismork. bvi skal adeins nota lyfid & grundvelli mats dyralaeknis & avinningi og ahaettu fyrir hvern
hest, ad teknu tilliti til annarrar medferdar sem i bodi er.

Til ad draga Ur heettu & nyrnaskemmdum skal tryggja neegilega vokvun dyra sem fa lyfid og hefja
vokvamedferd ef porf krefur.

Ré&dlagt er ad fylgjast vel med hestum sem fa gentamicin. I pvi felst mat & videigandi nyrnagildum i
bl6ai (t.d. kreatinin og pvagefni) og greining & pvagi (t.d. hlutfall
gammaglutamyltransferasa/kreatinins). Einnig er radlagt ad fylgjast med péttni gentamicins i blodi
vegna pess ad pekkt er ad breytileiki er milli einstakra dyra & hagildum og laggildum péttni
gentamicins i plasma. bar sem mdgulegt er ad fylgjast med péttni i blédi skal hagildi gentamicins i
plasma vera um 16-20 pg/ml.

Sérstaklega skal gaeta varudar pegar gentamicin er gefid samtimis 6drum lyfjum sem valdid geta
nyrnaskemmdum (sem innihalda t.d. bélgueydandi verkjalyf, furdsemid og énnur aminoglykdsia).

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi gentamicins hja foldldum og pekkingu skortir & vidbotarahrifum
gentamicins & nyru folalda, einkum hja nykdstudum foléldum. Nuverandi pekking bendir til ad fol6ld,
einkum nykdstud, eigi frekar & heettu ad fa nyrnaskemmdir af voldum gentamicins en fullordin dyr.
Munur & nyrum nykastadra folalda og fullordinna dyra felst medal annars i hagari Gthreinsun
gentamicins hja fololdum. I sjalfu sér hafa engin 6ryggismork verid sett vegna notkunar lyfsins hja
nykdstuoum foldldum. bvi er ekki radlagt ad nota lyfio hjéa foléldum.

Notkun dyralyfsins skal byggja & neemisprofunum & bakterium sem einangrast hafa hja dyrinu pegar
pad er mogulegt. Gentamicin er prongvirkt syklalyf gegn Gram-neikveedum bakterium sem hefur ekki
ahrif & loftfeelnar bakteriur og berfryminga (mycoplasma). Gentamicin smygur hvorki inn i frumu né
igerd. Gentamicin verdur ovirkt i bélguhroda, lagum sarefnisstyrk og vid lagt pH.

Ekki ma nota steerri skammta en meelt er fyrir um. Ef dyralyfid er notad & annan hatt en leidbeiningar
segja til um eykur pad haettu & nyrnaskemmdum og getur valdio fjélgun bakteria sem 6naemar eru fyrir
gentamicini.

Geeta skal sérstakrar vartdar ef gentamicin er notad hja gdmlum hrossum eda ef um er ad raeda hita,
blédeitrun, blédsykingu og vessapurrd.

Medganga:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi lyfsins hja fylfullum hryssum. b6 hafa rannsoknir &
tilraunadyrum synt merki um nyrnaskemmdir hja fostrum. Adeins skal nota lyfid eftir mat dyralaeknis
4 avinningi og aheettu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofnaemi fyrir gentamicin skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Gefa skal dyralyfid med varud.

Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.



Notkun & medgdngu og vio mjolkurgjof

Dyralyfid m& ekki nota & medgongu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki skal nota lyfid samhlida 6drum syklalyfjum sem innihalda amindglykosid, eda med 6drum
lyfjum sem vitad er ad valdi eiturverkunum & heyrn eda nyru.

Ofskdmmtun (einkenni, bradameoferd, moéteitur), ef porf krefur

Lyfid hefur ekki verid préfad sérstaklega i rannsoknum a ofskdmmtun og pvi hafa engin mork verid
akvoroud vardandi oryggi.

Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A.

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS.

Febraar 2020.

15. APRAR UPPLYSINGAR.

Gentamicin sulfat frasogast illa Ur meltingarvegi og pvi parf ad gefa lyfid sem stungulyf til ad na fram
alteekri verkun. Lyfid finnst i lidhimnu- og lifhimnuvékva en virk péttni naest ekki i heila- og
manuvokva, berkjuseyti, vokva i auga og i médurmjélk. Brotthvarf verdur ad mestu leyti med
gauklasiun og lyfio kemur fljétt fram i pvagi

Gentamicin er mikid skautad lyf og litid gegnflaedi i vefi; pad dreifist adallega i vokva utan frumna.
Markadsleyfisnimer: 1S/2/14/004/01

Magn i pakkningu: 100 ml

Merki fyrirteekis



