1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
NOVAGEN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml’de:
Aktif madde: 100 mg Gentamisin baza esdeger gentamisin siilfat

Yardimci maddeler:

(Antimikrobiyal koruyucu )Metil paraben 0.8 mg
(Antimikrobiyal koruyucu )Propil paraben 0.1 mg
(Antioksidan) Sodyum metabisiilfit 1,0 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti
Renksiz ya da acik sar1 renkte, berrak, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tir
Sigir, kopek,kedi, at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Asagida bildirilen gentamisine duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir

Sigir

Gastro-intestinal sistem enfeksiyonlari,

Uro-genital sistem enfeksiyonlari,

Septisemiler

Kopek, kedi

Solunum yollarimin enfeksiyonlart,

Gastro-intestinal sistem enfeksiyonlari,

Uro-genital sistem enfeksiyonlari,

Kulak yolu enfeksiyonlarinda (akut ve kronik bakteriyel dis kulak enfeksiyonlari)
Septisemiler

At

Gentamisin duyarli gram negatif aerobik bakterilerin neden oldugu alt solunum yolu
enfeksiyonlariin tedavisinde

4.3 Kontrendikasyonlar

Bobrek rahatsizliklarinda, dehidrasyon durumlarinda, isitme yollari, denge problemleri ve orta
kulak iltihabinda kullanmayniz.

Kuvvetli etkisi olan diiiretik ve potansiyel nefrotoksik tibbi ilaglarla beraber kullanilmamalidir.
Ekzotik hayvanlarda kullanim1 bobrek iflasina yol actigindan kullanilmamalidir.

Kas gevsetici ilaglarla birlikte kullanilacaksa damar igi ya da karmn bdlgesi enjeksiyonu olarak
kullanilmamalidir.

Gentamisin ve diger aminoglikozid antibiyotiklere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanmayimiz. Bakteriyostatik antibiyotiklerle es zamanli uygulamayiniz.

Gentamisin, kanamisin, streptomisin, dihidrostreptomisin ve paromomine karsi direng gosteren
hayvanlarda uygulamayiniz.



Iki kilonun altinda viicut agirhig olan hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Tekrarlayan enjeksiyonlar, enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlara neden olabilir.

Gram-negatif bakteriyel enfeksiyonlarin aminoglikozidlerle tedavisi sirasinda kandaki
endotoksin diizeyinin artarak soka neden olabileceginin unutulmamas: ve bununla ilgili
onlemlerin alinmasi tavsiye edilir. Tiim aminoglikozidler kan basincin1 ve kalp debisini
diistirtir, kalp atim hizim1 yavaslatirlar. Ayrica kan total kalsiyum seviyesini digiiriirler.
Hayvanin yasi, sok, asidoz, akut renal yetmezlik, hepatik disfonksiyon, sepsis, daha énceden
aminoglikozidlere =~ maruz kalimmig olunmasi, elektrolit imbalansi, hipotansiyon
aminoglikozidlere duyarlilig1 artirir.

Dehidrasyonlu hayvanlarda tedavinin en basindan itibaren sivi direnci dengelenmelidir.
Gentamisin enjeksiyonu sirasinda norokaslarin bloke edilmesi durumu olusabileceginden
enjeksiyon oldukc¢a yavas yapilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Gentamisin dar spektrumlu bakteridisal bir antibiyotiktir. Anaerob bakterilere ve
mycoplasmalara etkisizdir.

Gentamisin hiicre i¢ine veya apselere penetre olmaz. Gentamisin yangili doku artiklari, diigiik
pH ve diisiik oksijenli ortamda inaktive olur.

Dozaj rejimi kesinlikle asilmamalidir.

Bu {irlin miimkiin oldugunda duyarlilik test sonuglarina gore kullanilmalidir.

Bu {iriiniin irtin 6zelliklerinde belirtilenden farkli sekilde kullanimi1 nefrotoksisite riskinde ve
gentamisine duyarli bakteri prevalansinda artisa neden olabilir.

NSAID iiriinler, furosemid ve diger aminoglikozidler gibi potansiyel nefrotoksik iiriinlerle
birlikte kullanilirken azami dikkat gosterilmelidir.

At:

Gentamisinin tedavi dozlarinda bile nefrotoksisiteye neden oldugu bilinmektedir. Ayni
zamanda gentamisin kaynakli ototoksisite de rapor edilmistir. Gentamisinin giivenilirlik sinir1
dardir. Bu iiriin sadece veteriner hekimin, alternatif tedaviler de goz 6niine alinarak, fayda-risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

Nefrotoksisite riskini azaltmak icin tedavi altindaki hayvanlarin yeterli hidrasyona sahip
oldugundan emin olunmali, gerekliyse s1v1 tedavisi yapilmalidir.

Gentamisin uygulanan atlarin yakin taklibi siddetle Onerilir. Bu takip ile, bobrek
fonksiyonlarma iliskin kan parametreleri (kreatinin, iire gibi) ve idrar (gamma glutamil
transferat/kreatinin oran1 gibi analizleri yapilmalidir. Plazma pik ve dip seviyelerindeki
bireysel degisiklikler nedeniyle gentamisinin kandaki terapotik diizeyinin kontrolii tavsiye
edilir. Kan izlemenin miimkiin oldugu durumlarda plazma pik yogunlugu 16-20 pg/ml
olmalidir.

Gentamisinin taylarda giivenilirligi ¢alisgiimamistir, bu nedenle gentamisinin 6zellikle yeni
doganlar olmak iizere taylardaki diger etkileri hakkinda bilgi bulunmamaktadir. Mevcut
bilgilere gore 6zellikle yeni doganlar olmak iizere gentamisinin taylarda kullanimi yetiskinlere
gore daha yiiksek diizeyde nefrotoksisite riski tagimaktadir.

Geng hayvanlarda gentamisin yetiskinlere oranla daha yavas atilima sahiptir.

Bu nedenlerle gentamisinin taylarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yasli, endotoksemik, septik veda dehidre atlarda kullaniminda 6zel dikkat gosterilmelidir.
Uriiniin tolerans1 yenidogan taylarda degerlendirilmemistir.



(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Gentamisine duyarlilig1 bilinen kisiler veteriner tibbi iiriin ile temastan kaginmalidir. Veteriner
tibbi tirtin dikkatli uygulanir. Kazara enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim alin ve ambalaj
etiketini ve prospektiisii doktora gosteriniz.

(ii1) Diger uyarilar
Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)

Ozellikle kediler gentamisine duyarlidir. Enjeksiyon alaninda, o6zellikle bitisik alanda
tekrarlayan enjeksiyon durumlarinda lokal reaksiyonlar meydana gelebilir. Enjeksiyon
alaninda, hafif ge¢gmeyen reaksiyonlar olusabilir. Ozellikle kedilerde, yiiksek dozlarda veya
tekrarlayan durumlarda {iriin agir nefritis ve denge ve isitme organlarinda zarara sebep olabilir.
Ataksi ve kusma goriiliirse, tedavi kesilmelidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Gebe sigirlarda kullanmayiniz. Gebe atlarda giivenilirligi bilinmemektedir. Bununla birlikte
laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalar gentamisinin fotal nefrotoksisiteye sahip
oldugunu gostermistir. Sadece veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine dayanilarak
kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger aminoglikozid antibiyotikler veya ototoksisite veya nefrotoksisiteyi indiikledigi bilinen
diger ilaglar (tetrasiklinler, siilfonamidler vs), genel anestezikler, kas gevseticiler,
polimiksinler ile birlikte kullanilmamalidir. Non-steroid antienflamatuar ilaglar, ndromuskiiler
blokaj yapici diger ilacglar, demir preparatlari, furosemid ve diger diliretikler ile birlikte
kullanilmamalidir. Halotanlar gentamisinin kardiyovaskiiler depresyon etkisini artirir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Dogru dozaj saglamak i¢in viicut agirhiginin olabildigince dogru bir sekilde tespit edilmesi
gerekir.

Sigirlarda kas ici veya ven igi yolla uygulanir.

Giinde iki kez, 2 mg gentamisin/kg viicut agirligi (her 100 kg viicut agirligi igin 2 ml iriin)
dozunda 3-7 giin boyunca yapilabilir. Doz hacmi biyiik oldugunda, doz béliinerek
uygulanmalidir.

Atlarda ven igi yolla giinde bir kez 6,6 mg/kg viicut agirligi (her 100 kg viicut agirlig1 igin
yaklasik 6,5 ml {irtin) dozunda 3-5 giin uygulanabilir.

Yeni dogan taylarda kullanimi tavsiye edilmez.

Kopek ve kedilerde kas i¢i veya deri alt1 yolla ilk giin iki kez olmak tizere 4 mg/kg dozunda
(her 5 kg viicut agirligi i¢in 0,2 ml iiriin) giinde bir kez 3-5 giin siireyle uygulanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Uriin asir1 doz ¢alismalarinda spesifik olarak test edilmemistir ve bu nedenle, hicbir giivenlik
marj1 tespit edilmemistir.

Aminoglikozidlerle tedavi sirasinda doz agimi yapilmamalidir. Doz agiminda néromuskiiler
blokaj i¢in edrofonyum (0.5 mg/kg), kalsiyum kloriir (10-20 mg/kg), kalsiyum glukonat (30-
60 mg/kg) veya neostigmin (100-200 mcg/kg) secencklerinden biri kullanilabilir. Renal
toksisite i¢in aminoglikozid uygulanmasi durdurulmali, diiiresisi saglama amacli poliiyonik
stv1 tedavisi uygulanmalidir.



4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Gentamisinin karaciger, bobrek ve enjeksiyon bolgesindeki birikimi nedeniyle, kalint1
arinma siiresi boyunca tekrarlayan uygulamalardan kacimilmahdair.

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra, sigirlar kas i¢ci veya damar ici yolla
onerilen dozda 3 giin uygulamada 139 giin (buzagilar 103 giin), 6 giine kadar uygulamada
192 giin, 7 giin uygulamada 214 giin ge¢cmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 7 giin (14 sagim) gecmeden elde edilen siit
insan tiikketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, aminoglikozidler
ATCvet kodu: QJ01GBO03

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Gentamisin siilfat, protein sentezini inhibe ettigi ve genetik kodun translasyonunun
uygunlugunu azalttig1 bakteriyel ribozom {izerine dogrudan etki eder. Madde yiiksek derecede
polardir ve transportun hiicre membrani i¢indeki elektron transportuna, oksidatif fosforilasyona
ve solunum kuinonlarina yakindan baglantili bir aktif islem oldugu ortaya ¢ikmaktadir.
Antibakteriyel aktivite Oncelikle aerobik gram-negatif bakterilere kars1 yonlendirilir.

Baglica aktivitesi gram-negatif bakterilere karsidir. Gentamisine ait kirtlma noktalar1 duyarl
(S) i¢in 4 pg/ml ve direng (R) i¢in 16 pg/ml’dir (Kaynak: CLSI 2008).

Aminoglikozidlere diren¢ baslica olarak, bakteriyel plazmidler iizerinde yerlesmis genlerin
kodladig1 enzimler tarafindan tiretilir. Enzimler aminoglikozidleri degistirmek i¢in bakterinin
icinde etki ederler, bdylece ribozomlara baglanmasini onlerler. Bu tip plazmid iligkili direng
bakteriler arasinda aktarilabilirdir. Tek bir tip plazmid birden fazla aminoglikozide capraz
direng ve diger alakasiz antimikrobiyellere de direng sunabilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Gentamisin siilfat gastrointestinal sistemden kotii emilir, bu nedenle sistemik etki icin tiriin
parenteral olarak uygulanmalidir. Gentamisin kas i¢i enjeksiyonlarda hizlica emilir: pik plazma
konsantrasyonlarina Y ila 2 saatte ulasilir. Sinoviyal ve peritoneal sivilarda ortaya ¢ikar fakat
etkili seviyelere serebrospinal sivida, brongiyal sekresyonlarda, okiiler sivilarda veya siitte
ulasilmaz. Eliminasyon baslica glomeruler filtrasyonla olur ve idrarda hizlica belirir.
Gentamisin kotii doku penetrasyonuna sahip yiiksek derecede polar bir ilagtir; baglica
ekstraselliiler sivilar igerisine dagilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)
Sodyum metabistilfit (E223)
Sodyum EDTA
Enjeksiyonluk su



6.2 Ge¢imsizlikler
Diger veteriner tibbi {iriinlerle birlikte kullanilmamalidir. Bu iiriin alkalik {riinlerle
gecimsizdir. Gentamisin sefalosporinler, kloramfenikol veya siilfonamidlerle ayn1 enjektdrde
kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 24 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C nin altinda, buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢ginde 50 ml ve 100 ml’lik amber renkli Tip 2 cam siselerde, gri bromobutil tipa
ve aliiminyum gold kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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