SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Gentamicin (sem gentamicinsulfat) 100 mg
Hjalparefni:

Natriummetabisulfid 1,0mg
Natriummetylparahydroxybenzéat (E219) 0,9 mg
Natriumprépylparahydroxybenzoat (E217) 0,1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Teer, seefd, ndnast litlaus vatnslausn stungulyfs.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar (sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis).
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar vid sykingum i nedri éndunarvegi hesta af véldum lofthadra, Gram-neikveedra bakteria
sem naemar eru fyrir gentamicini.

4.3 Frabendingar

Notid ekki ef um er ad reeda truflun & nyrnastarfsemi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Ekki méa nota steerri skammta en meelt er fyrir um.

4.4  Sérstok varnadarord

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

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid 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 6ryggismaork
hafa verid sett vid sampykkta medferdarskammta. Gentamicin hefur i sjalfu sér mjog préng
oryggismork. bvi skal adeins nota lyfid & grundvelli mats dyraleeknis 4 &vinningi og ahaettu fyrir hvern
hest, ad teknu tilliti til annarrar medferdar sem i bodi er.

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

Radlagt 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 rddlagt ad fylgjast med styrk gentamicins i bl6di par
sem pekkt er ad breytileiki er milli einstakra dyra & hagildum og laggildum péttni gentamicins i
plasma. Par sem mogulegt er ad fylgjast med péttni i blddi skal hagildi gentamicins i plasma vera um
16-20 pg/ml.

Sérstaklega skal geeta varudar pegar gentamicin er gefid samtimis 6drum lyfjum sem valdio geta
nyrnaskemmdum (sem innihalda t.d. bélgueydandi verkjalyf, frdsemid og dnnur aminoglykaésia).

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi gentamicins hja fololdum og pekkingu skortir & vidbotaréhrifum
gentamicins & nyru folalda, einkum hja nykdstudum foléldum. Naverandi pekking bendir til ad foléld,
einkum nykdstud, eigi frekar & heettu ad fa nyrnaskemmdir af véldum gentamicins en fullordin dyr.
Munur & nyrum nykastadra folalda og fullordinna dyra felst medal annars i haegari Uthreinsun
gentamicins hja fololdum. I sjalfu sér hafa engin 6ryggismork verid sett vegna notkunar lyfsins hja
nykdstudum foléldum. bvi er ekki radlagt ad nota lyfid hja foléldum.

Notkun dyralyfsins skal byggja & nemisprofunum & bakterium sem einangrast hafa hja dyrinu pegar
pad er mogulegt. Gentamicin er prongvirkt syklalyf gegn Gram-neikvaedum bakterium sem hefur ekki
ahrif & loftfeelnar bakteriur og berfryminga (mycoplasma). Gentamicin smygur hvorki inn i frumu né
igerd. Gentamicin verdur 6virkt i bolguhroda, lagum surefnisstyrk og vid lagt pH.

Ekki mé nota steerri skammta en malt er fyrir um. Ef dyralyfid er notad a annan hatt en leidbeiningar
segja til um eykur pad haettu & nyrnaskemmdum og getur valdid fjélgun bakteria sem 6namar eru fyrir
gentamicini.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

peir sem hafa ofnami fyrir gentamicin skulu fordast snertingu vio dyralyfid. Gefa skal dyralyfid med
varuo.

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan hafa komid fram ofneemisvidbrogd vid notkun lyfsins handa hestum.

Stadbundin viobrogd kunna ad koma fram & stungustad, einkum ef um er ad raeda endurteknar
inndeelingar & adliggjandi sveedi.

Sja kafla 4.5

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:
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- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

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

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

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi lyfsins hja fylfullum hryssum. P4 hafa rannséknir &
tilraunadyrum synt merki um nyrnaskemmdir hja fostrum. Adeins skal nota lyfid eftir mat dyralaeknis
a avinningi og ahattu.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKkKki skal nota lyfid samhlida 6drum syklalyfjum sem innihalda aminoglykdsid, eda med 6drum
lyfjum sem vitad er ad valdi eiturverkunum & heyrn eda nyru.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hestar:

Til notkunar i blaad.

Stakur skammtur sem nemur 6,6 mg/kg likamspyngdar gefinn i blaad einu sinni & dag i 3-5 daga. Til
ad tryggja rétta skdmmtun skal akvaroa likamspyngd eins ndkvaemlega og mdgulegt er, svo fordast
megi of- eda vanskdmmtun. Ekki ma nota staerri skammt en meelt er fyrir um.

EKKi er radlagt ad nota dyralyfid hja fololdum eda nykdstudum foléldum.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Lyfid hefur ekki verid profad serstaklega i rannsoknum & ofskdmmtun og pvi hafa engin mork verid
akvoroud vardandi 6ryggi.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Notid ekki handa hestum sem gefa af sér kjot og mjolk til manneldis.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), gentamicin.
ATCuvet flokkur: QJ01GB03

5.1 Lyfhrif

Gentamicin salfat synir péttnihdda bakteriudrepandi eiginleika. Bakteriudrap eykst eftir pvi sem péttni
gentamicins eykst umfram lagmarks heftistyrk (MIC) fyrir tiltekinn Gram-neikveedan sykil og er
kjorhlutfall hamarkspéttni i sermi (Crmax) 0g lagmarks heftistyrks 8-10.

Bakteriudrepandi verkun gentamicin sulfats er vegna Oafturkreefrar bindingar vid 30S undireiningar
ribdséma og er verkunarhatturinn tvenns konar. Annars vegar getur gentamicin hindrad fjollidun
amindsyra og lengingu proteina og & pad sér stad vid haa péttni. Hins vegar getur gentamicin valdio
pvi ad tRNA misles amindsyrutakn og leidréttingarvirkni skerdist. Pessi verkun & sér einkum stad vid
laga péttni og veldur rongum aminésyrurédum og myndun ovirkra proteina.



Efnid er mjdg skautad, vatnssaekid og flutningur pess virdist virkur og natengdur rafeindaflutningi,
oxunarfosforun og éndunarkinénum i frumuhimnunni. Gentamicin dreyfist einkum um
millifrumuvdkva. Gentamicin dreifist ekki i heila- og manuvokva.

Gentamicin er best flokkad sem prongvirkt syklalyf med bakteriudrepandi verkun gegn Gram-
neikvaedum bakterium (t.d. E.coli, Proteus, Pseudomonas). Gentamicin hefur ekki ahrif & loftfalnar
bakteriur og berfryminga. Gentamicin smygur hvorki inn i frumu né igerd. Gentamicin verdur évirkt i
boélguhroda, lagum sarefnisstyrk og vid lagt pH. Gentamicin skilst 6breytt Ut i nyrum med gaukulsiun
og nemur Gtskilnadur um nyru 85-95% af skammtinum.

Ymsir stofnar bakteria hafa myndad nokkrar gerdir dneemis gegn amindglykésidum & bord vid
gentamicin. Algengasta énemid gegn aminoglykésioum er af véldum ensima sem gera lyfin dvirk og
hafa yfir 50 slik ensim verid skilgreind. Ovirkjun af voldum ensima veldur miklu poli bakteria gegn
lyfinu. Genin sem skré fyrir ensimum sem breyta aminoglykoésidum finnast oftast & plasmidum og
stokklum.

prjar gerdir eru til af ensimum sem gera aminoglykdésioa 6virka:

1. N-acetyltransferasar (AAC) — hvata acetyl CoA-hada acetyleringu amin6hops

2. O-adenyltransferasar (ANT) — hvata ATP-hada adenyleringu hydroxylhops

3. O-fosfotransferasar (APH) — hvata ATP-hada fosforyleringu hydroxylhdps
Tveer adrar gerdir dnaemis eru stokkbreytingar i bindiseti amindglykosida i 30S undireiningu rib6soma
og minnkad gegndraepi amindglykésioa hja bakteriunum.

5.2  Lyfjahvorf

Gentamicin sulfat frasogast haegt ar meltingarvegi og pvi parf ad gefa lyfid sem stungulyf til ad na
fram altaekri virkni. Pad kemur fram i lihimnu- og lifhimnuvdkva en &rangursriku magni er ekki nad i
heila- og manuvokva, berkjuseyti, vokva i auga eda mjolk. Brotthvarf verdur ad mestu leyti med
gauklasiun og kemur fljétt fram i pvagi.

Gentamicin er lyf med mikla skautun og litid gegnflaedi i vefi; pad dreifist adallega i vokva utan
frumna.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriummetylparahydroxybenzéat (E219)
Natriumprépylparahydroxybenzoat (E217)
Natriummetabisulfio

Natriumsitrat

Edetiksyra

Sitronusyrueinhydrat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

100 ml gleert, hettuglas ar gleri af gerd Il, innsiglad med bromabutyltappa af gerd | og alinnsigli i
pappadskju.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur
vid notkun peirra

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Franklin Pharmaceuticals Limited

Athboy Road

Trim

Co. Meath

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/14/004/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 27. mars 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. febriar 2020.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. febrdar 2020.



