1. VETERINER TIBBIi URUNUN isSMi
GENTAVET-G Go6z ve Kulak Damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Gentamisin siilfat................ 3 mg (Gentamisine esdeger)

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir............ 0,1 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKiL
Hemen hemen renksiz veya agik sar1 renkli, kokusuz, steril g6z ve kulak gamlasi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1, Hedef Tiir
Kopek, Kedi, Tavsan

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

GENTAVET-G Go6z ve Kulak Damlasi; kedi, kdpek ve tavsanlarda duyarl bakterilerin neden
oldugu blefarit, konjunktivitis, keratokonjunktivitis (post-operatif keratitis dahil), anterior iiveit
tedavisinde ve kopeklerde akut dis kulak enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aminoglikozitlere hassas oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Kulak zarinda
perforasyon bulunan kdpeklere uygulanmamalidir. Igerigindeki maddelerden herhangi birine
kars1 bilinen agir1 duyarlilik durumlarinda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Her uygulamadan sonra damla ucu temizlenmelidir. Ayn1 hayvana ayn1 anda goz ve kulaga
uygulama yapilacak ise enfeksiyon gecisini onlemek i¢in uygulama bolgesi degisiminde damla
ucu temizlenmelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

G0z hastaliklarinda; miimkiinse, tedaviden Once in vitro duyarlilik testleri yapilmalidir.

Uriin kullanilirken, resmi ulusal ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Uzun stireli tedavi sirasinda sik araliklarda yeniden okiiler muayene yapilmalidir.

Uveitis ya da allerjik konjuktivitis gibi enfeksiydz olmayan okiiler hastaliklarda antibiyotik
kullanimindan sakinilmasinin gerekliligi belirtilmistir.

Kornea erozyonu veya ylizeysel iilser durumlarinda kullanilabilir.

Kulak hastaliklarinda; Uygulanmadan once, dis kulak yolu detayli olarak incelenerek kulak
zarinda perforasyon olmadigindan emin olunmalidir. Buradaki amag, enfeksiyonun orta kulaga
gecmesi riskinden kaginmak ve kohlear ve vestibiiler yapilarin hasar gormesini dnlemektir. D1g
kulak tedaviden once titizlikle temizlenmeli ve kurulanmalidir. Tedavi edilecek alanin
cevresindeki fazla killar kesilmelidir.



Uriiniin hasta hayvanlardan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine gore kullanilmasi &nerilir.
Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarliligina iliskin yerel (bolgesel, ¢iftlik
diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayali olmalidir.

Gentamisinin kulak preparatlarinin kulak zarinin delik olmasi durumunda kullaniminin
kontrendike oldugu bildirilmektedir. Uriiniin belirtilen talimatlara uygun olmayan kullanima,
gentamisine direngli bakterilerin prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle
diger aminoglikozidler ile tedavinin etkinligini azaltabilir. Gentamisine kars1 direng gelismisse,
iiyesi oldugu diger aminoglikozid antibiyotiklerinde de ¢apraz direng goriiliir. Tedaviden sonug
elde edilememesi durumunda mikrobiyolojik kiiltiir ve duyarlilik testleri tekrarlanmalidir.
Gentamisinin sistemik yolla daha yiiksek dozlarda uygulandiginda ototoksisite ile iligkili
oldugu bilinmektedir.

Yeni dogan ve geriatriklerde dozaj ayarlanarak dikkatle kullanilmalidir.

Enfeksiyon, sekonder olarak gelismis ise oncelikle asil nedeni tedavi edilmelidir. Hayvanlarda
hastaliklarin olusmamasi i¢in iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar1 kapsaminda veteriner
hekim tarafindan diizenli olarak saglik kontrolleri yapilmali, beslenme, barinma, nakil, sagim
v.b. islemleri sirasinda hayvanlarin refahinin uygun bi¢imde siirdiiriilmesini saglamak i¢in 6zel
tedbirler alinmalidir.

ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Gentamisin ve/veya aminoglikozidlere karsi duyarli oldugu bilinen kisiler ilagla temas
etmemelidir. Bilesiminde bulunan benzalkonyum kloriiriin tahris edici 6zelligi nedeni ile deri
ve gozde irritasyona neden olabilir. Kullanim sirasinda uygun koruyucu ekipman (eldiven,
maske, gozliik vb.) kullanilmalidir. Uriiniin deri ve goz ile temasindan kagiminiz. Temas halinde
deri ve gozler bol su ile yikanmalidir. Uygulama sonrasi yiiz, gz ve dudaklarda sisme, nefes
almada zorluk ve tagikardi gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi miidahele gerekir.
Boyle bir durumda ilag etiket ve prospektiisii ile doktora basvurunuz.

iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (sik ve siddet)

Aminoglikozid grubu antibiyotikler i¢ kulak organelleri iizerinde kulak ¢inlamasi, denge ve
isitme kaybi ile sonuglanan ototoksik etkiler olusturabilir. Uzun siireli kullanimlar1 boébrekler
izerinde toksik etkiler olusturarak bobrek yetmezligine sebep olabilir ancak bu etkiler tedavinin
sonlandirilmasi ile ortadan kalkar. Aminoglikozidler post sinaptik reseptorlere baglanarak
noro-muskiiler blokaja neden olabilir. Aminoglikozitlerin korneal epitelial hasar, konjunktival
hasar ve hipersensivite reaksiyonlarmi kapsayan topikal oftalmik yan etkilerinin bulundugu
belirtilmektedir. Okiiler yanma ve irritasyon, spesifik olmayan konjunktivit, konjunktival epitel
defektler ve konjunktival hiperemi sik bildirilen yan etkiler olup, alerjik reaksiyonlar,
trombositopenik purpura ve haliisinasyonlar nadiren goriilen diger istenmeyen etkilerdir. Asir1
duyarlilik ve lokalize okiiler toksisite (gdz kapaginda kasinti, sisme ve konjunktival eritem)
nadiren rapor edilmistir. Midriasis ve konjunktival parestezi olusabilecegi bildirilmistir.
Gentamisinin korneal iilserlerin iyilesmesini geciktirdigi ve lokal irritasyonlara neden
olabilecegi belirtilmektedir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yuamurtlama déneminde kullanim

Veteriner tibbi {iriiniin gebelik veya laktasyon doneminde kullanimimin giivenliligi tespit
edilmemistir. Veteriner hekim tarafindan yapilan fayda/risk degerlendirmesinin ardindan
kullanilmalidur.



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Aminoglikozidler yan etkileri nedeniyle diger aminoglikozidlerle, norotoksik, nefrotoksik,
ototoksik tedavilerle es zamanli uygulanmamalidir. Yine bobreklere zararli etkileri olan
tetrasiklinler, sulfonamidler gibi ilaglar ile ndromuskuler blokaj yapici diger ilaglarla,
anesteziklerle ve nonsteroidal antienflamatuvarlarla birlikte kullanilmamalidir. Demir
preparatlari, furosemid, amfoterisin B, polimiksin B, vankomisin, sefalotrin ile birlikte
kullanilmalar1 durumunda bobrek ve i¢ kulak tizerindeki toksik etki artar. Gentamisin ampisilin
sodyum, furosemid, sefalotin sodyum, heparin sodyum, sefapirin sodyum ile kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kedi, Kopek, Tavsan - Goz damlas1 | 1 damla giinde iki kez

(1x 0,101 = 0,101 mg Gentamisin)

Kopek - Kulak damlasi 15 kg'in altindaki kopekler: 3 damla giinde iki kez
(3 x 0,101 = 0,303 mg Gentamisin)

15 kg'in iizerindeki kdpekler: 6 damla giinde iki kez
(6 x 0,101 = 0,606 mg Gentamisin)

Bir damla 0,101 mg gentamisin igerir.

Kedi, kopek ve tavsan goz hastaliklarinda konjunktival keseye damlatilir, 5 ile 7 giin i¢inde
kontrol edilir. Uzun siireli tedavi sirasinda sik araliklarda yeniden okiiler muayene yapilmalidir.
Tedaviye 7 ile 14 giin i¢inde yanit gelismedigi takdirde veya durumun kétiilesmesi halinde tani
yeniden degerlendirilmelidir.

Kopek kulak hastaliklarinda tedavi siiresi 7 giindiir. Uygulama sonrasinda preparatin kulak
yolunun alt kismina girmesi i¢in kulagin tabanina hafifce ve kisa siireyle masaj yapilabilir.
Lokal antibiyotiklerin uzun siireli kullanim1 mantar vb. organizmalarin {iremesine yol agabilir.
Boyle bir durumda antibiyotik uygulamasina son verilip, uygun bir tedavi uygulanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Gozde siddetli irritasyon gelistigi takdirde tedavi derhal durdurulmalidir. Uzun siire, 6nerilen
dozun iizerinde kullanildiginda isitme sinirinin vestibular ve cochlear kisimlarindaki hasar
nedeniyle ototoksiteye neden olabilir. Hayvanlarda ataksi, inkoordinasyon gibi belirtiler
goriliir goriilmez tedaviye son verilmelidir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Insan tiiketimi icin yetistirilen tavsanlarda kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Gentamisin
ATCVet kodu: QS03AA06

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Gentamisin, genis spektrumlu bakterisidal bir antibiyotiktir. Ozellikle hizla ¢ogalan
organizmalara kars1 etkilidir. Bakterisid etkisini kendisine duyarli bakterilerde, ribozomun 30
S alt {initesine geri doniisiimsiiz baglanarak protein sentezini inhibe etmek suretiyle gosterir.
Etki spektrumunda, Staphylococcus intermedius, koagiilaz-pozitif Staphylococcus spp. ve
Proteus mirabilis gibi kopeklerin kulagindan izole edilen patojenik organizmalarin dahil
oldugu Gram pozitif ve Gram negatif bakteriler bulunur. Gentamisine bakteriyel direng
fenotipleri genel olarak iic mekanizmaya dayanir: aminoglikozidlerin enzimatik
modifikasyonu, ribozomal baglanmanin bozulmasi ve membran gecisinde transportun
bozulmasi. Capraz direng esas olarak, substrati ile pompanin 6zgiinliigiine baglh pB-laktamlara,
kinolonlara ve tetrasiklinlere diren¢ kazandiran disa atim (efluks) ile baglantilidir. Gram negatif
bakterilerde diren¢ kazanilmasinda en sik gerceklesen mekanizmadir. Plazma membraninda



bulunan aktif efluks pompasi hiicreden antibiyotigi disar1 atar. Antibiyotigin bakteriye girisi
bozulup hiicre iginde ilag birikimi azalabilir. Gram pozitif bakterilerde de bu mekanizma ile
diren¢ kazanilabilir. Ko-direng bildirilmistir, yani gentamisin diren¢ genlerinin, transfer
edilebilen genetik elementler nedeniyle diger antimikrobiyal direng genleri ile baglantili oldugu
bulunmustur. 2008 - 2010 arasinda kopek otitisinde tedavi 6ncesinde (Staphylococci > 16 pg/ml
harig tiim izolatlar i¢in kirilma noktas1 > 8 CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii)
verilerine gore belirlenmistir) izole edilen gentamisin direngli bakteriler % 4.7 Staphylococcus
spp., % 2.9 Pseudomonas ve % 12.5 Proteus spp olarak diisiik bulunmustur. Tiim Escherichia
coli izolatlarinin ise gentamisine tamamen duyarli oldugu bildirilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Polar bilesik olan aminoglikozidler biyolojik membranlardan zayif olarak emilir ve géz gibi
dokulara dagilimi olmaz. Go6ze bir veya iki damla damlatilmasi terap6tik diizeylerin 6 saatten
uzun siire korunmasini saglar. Sistemik emilim olasiligi diisiiktiir. Tavsiye edilen dozda
uygulamadan sonra gentamisin kanda tespit edilemez. Kulak kanalina uygulama sonrasinda
ise transdermal emilimi ihmal edilebilir diizeydedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzalkonyum kloriir

Sodyum kloriir

Disodyum hidrojen fosfat susuz
Monosodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Aminoglikozidler yan etkileri nedeniyle diger aminoglikozidlerle, norotoksik, nefrotoksik,
ototoksik tedavilerle es zamanli uygulanmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf dmrii: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda oda sicakliginda, isiktan koruyarak, buzdolabi ve derin dondurucuya
konulmadan saklandiginda raf 6mrti {iretim tarihinden itibaren 36 aydir.

Agildiktan sonra 25°C’nin altinda oda sicakliginda, isiktan koruyarak, buzdolabi ve derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmeli ve 28 giin igerisinde kullanilmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu icinde, emniyet halkali polietilen beyaz kapak ile kapatilmis, kendinden damlalikli
opak polietilen 5 mI’lik beyaz siselerde prospektiis ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veteriner tibbi iirlin veya bu iiriinden arta kalan atilacak materyalleri, yerel
yasalarin gerekliliklerine gore imha edilmelidir.
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