URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

GENTAVET-D

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Her gram

Aktif madde:

Gentamisin baza esdeger gentamisin siilfat........... 3 mg
Yardimci maddeler:

Metil Paraben (E218)......... 0,50 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Propil Paraben (E216)......... 0,10 mg (Antimikrobiyal koruyucu)

Yardimci maddelerin tamamui i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL

Deri merhemi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir

Tim hayvanlar

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Tiim hayvanlarda gentamisine duyarli bakterilerin karistig1 deri enfeksiyonlart ve yaralarinin
tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aminoglikozitlere hassas oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Lokal antibiyotiklerin uzun stireli kullanim1 mantar vb. organizmalarin {iremesine yol agabilir.
Boyle bir durumda antibiyotik uygulamasina son verilip, uygun bir tedavi uygulanmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Lokal antibiyotiklerin uzun siireli kullanim1 mantar vb. organizmalarin iiremesine yol agabilir.
Boyle bir durumda antibiyotik uygulamasina son verilip, uygun bir tedavi uygulanmalidir.
Uygulamadan sonra en az 20-30 dakika siiresince hayvanlarin etkilenmis bolgeyi yalamasina
1zin verilmemelidir. Bu {iriin hayvanlardan elde edilen bakterilere uygulanmis duyarlilik testi
sonuglarina, bolgesel veya lilkesel politikalara gére kullanilmalidir. Eger bu miimkiin degilse
tedavi hedef bakterilerle ilgili bolgesel epidemiyolojik bilgilere dayandirilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana ilisikin 6zel uyarilar

Gentamisine duyarli oldugu bilinen kisiler iiriin ile temastan kaginmalidir. Gz ile temastan
sakinilmali, uygulama esnasinda eldiven giyilmeli ya da uygulama sonrasi eller yitkanmalidir.
(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Hassas hayvanlarda irritasyon ve asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 geligebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yuamurtlama doneminde kullanim

Gebe, emziren veya damizlik hayvanlar lizerinde 6zel bir ¢alisma yapilmamistir. Veteriner
hekim tarafindan verilen fayda/risk raporu olmadik¢a kullanmayniz.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Aminoglikozidler yan etkileri nedeniyle diger aminoglikozidlerle, norotoksik, nefrotoksik,
ototoksik tedavilerle es zamanli uygulanmamalidir. Yine bdbreklere zararli etkileri olan
tetrasiklinler, sulfonamidler gibi ilaglar ile noromuksuler blokaj yapici diger ilaglarla,
anesteziklerle ve nonsteroidal antienflamuarla birlikte kullanilmamalidir. Demir preparatlart,
furosemid, amfoterimisin B, polimiksin B, vankomisin, sefalotrin ile birlikte kullanilmalari



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

Miimkiinse yara etrafindaki killar kirpilarak yara dezenfekte edildikten sonra yeterli miktarda
GENTAVET- D Deri Merhemi gazli bez ile yara kenarlarina ince bir tabaka halinde stiriiliir.
Giinde 3-4 kez uygulanabilir, tedavi siiresi 4 ile 8 giindiir. Sap hastalig1 ile birlikte gelisen
meme, agiz, dil ve tirnak aralarindaki yaralar tizerine bol miktarda GENTAVET-D Deri
Merhemi uygulanmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Uriin uygulanmasi ile ilgili doz asimi riski yoktur, acil durum prosediirlerine ihtiyag
duyulmamakta ve antidot kullanim1 gerekmemektedir.

4.11. Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Et ve siit icin “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Dermatolojik

ATC Vet Kodu: QDO6AX07

5.1. Farmakodinamik ozellikler

GENTAVET- D Deri Merhemi, aminoglikozid grubuna dahil bir antibiyotik olan Gentamisin
stilfat ‘in uygun sivag maddeleri ile hazirlanmis bir mamiiliidiir.

Gentamisin, bakterisid etkisini kendisine duyarli bakterilerde, ribozomun 30 S alt {initesine
geri doniislimsiiz baglanarak protein sentezini inhibe etmek suretiyle gosterir. Gram pozitif ve
gram negatif bakterilerin patolojik tiirlerine karsi olduk¢a etkindir. Bu 6zelliginden dolay1
primer ve sekunder enfeksiydoz deri lezyonlarmma basariyla kullanilir. Pseudomonas
aureginosa, Proteus spp., E. coli, Klepsiella spp., Enterobacter spp., Stafilokok ve Streptokok
gruplarina etkileyen GENTAVET-D deri merhemi, Sap hastaligi, Ektima gibi hastaliklarda
tirnak aras1 ve agiz mukozasi yaralariin ¢abuk iyilesmelerinde etkilidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Gentamisin merhem formunda deriden yavas bir sekilde emilir. Ancak hasar gérmiis (yanik
gibi) derinin genis bir yiizeyine uygulandiginda belirgin bir sekilde sistemik emilimin
meydana gelebilecegi ve istenmeyen etkilere neden olabilecek sekilde emilim hizi artabilir.
Polar, hidrofilik 6zelligi nedeni ile ekstraseliiler sivida dagilir ve dagilim hacmi kiigiiktiir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddeler

Propil Paraben

Metil Paraben

Likit Parafin

Beyaz Yumusak Parafin

6.2. Gecimsizlikler

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

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yil

I¢c ambalaj agi1ldiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay

6.4. Muhafaza sartlar



Isiktan uzakta, kuru ve serin yerde, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edildiginde raf omrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir. Ilk
acildiktan sonra 25°C’nin altinda buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklandiginda
raf Omrii 3 aydir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Kutu igerisinde beyaz renkli PE kapakli 20 g’lik gri renkli aliiminyum tiiplerde
sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu lriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su ve drenaj
sistemlerine atilmamalidir.
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