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Der er desuden enkeltstående beskrivelser af nedsat hørelse (ototoksicitet) med gentamicin. Der er 
ikke fastlagt en sikkerhedsmargin ved den godkendte doseringsregime. Gentamicin har som 
sådant en snæver sikkerhedsmargin.
Lægemidlet bør derfor kun anvendes på grundlag af den ansvarlige dyrlæges vurdering af fordele 
og risiko for den enkelte hest under hensyntagen til foreliggende behandlingsalternativer.
For at mindske risikoen for giftig påvirkning af nyrerne skal der sørges for, at dyrene får tilstrækkeligt
med vand under behandlingen, og om nødvendigt gives ekstra væske.
Tæt overvågning af heste i behandling med gentamicin anbefales kraftigt.
Til overvågningen hører blodprøver vedrørende nyrerne (f.eks. kreatinin og urinstof) og analyse af 
urinen (f.eks. forholdet gammaglutamyltransferase/kreatinin).
Desuden anbefales overvågning af blodkoncentrationerne af gentamicin, da maksimum- og 
minimumværdierne af koncentrationen af gentamicin i blodplasma kan variere mellem de enkelte dyr.
Når overvågning af blodværdier er mulig, bør maksimumkoncentrationen af gentamicin i blodplasma
være 16-20 μg/ml.
Særlig forsigtighed bør udvises, når gentamicin indgives sammen med andre lægemidler, der kan 
være giftige for nyrerne (f.eks. NSAID, furosemid samt andre aminoglykosider).
Sikkerheden af gentamicin er ikke fastlagt hos føl, og der mangler viden om de ekstra bivirkninger 
af gentamicin på nyrerne hos føl, navnlig hos nyfødte dyr. Den nuværende viden tyder på, at føl,
navnlig nyfødte dyr, har større risiko for giftig påvirkning af nyrerne fra gentamicin end voksne dyr.
Hos nyfødte føl adskiller nyrerne sig fra nyrerne hos voksne dyr bl.a. ved langsommere udskillelse 
af gentamicin. Som sådan er der ikke fastlagt en sikkerhedsmargin hos nyfødte føl. Det frarådes 
derfor at anvende lægemidlet hos føl. Når det er muligt, bør lægemidlets anvendelse baseres på 
følsomhedsbestemmelse af bakterier isoleret fra dyret. Gentamicin er et smalspektret 
antimikrobielt middel med baktericid virkning på gramnegative bakterier og uden virkning på 
anaerobe bakterier og Mycoplasma.
Gentamicin trænger ikke ind i cellerne eller i abscesser. Gentamicin mister sin virkning ved 
tilstedeværelse af nedbrudt væv, lav iltkoncentration og lavt pH. Doseringsregimet må ikke 
overskrides. Hvis anvendelsen af lægemidlet ikke sker i henhold til anvisningerne i 
produktinformationen, kan det øge risikoen for giftpåvirkning af nyrerne og forekomst af 
gentamicinresistente bakterier. Særlig forsigtighed anbefales ved brug af gentamicin hos heste, der 
er gamle eller har feber, giftige bakteriestoffer i blodet (endotoksæmi), blodforgiftning (sepsis) eller 
for lavt vandindhold (dehydrering).
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet: Gentamicin kan forårsage 
hypersensitivitets (allergiske) reaktioner efter eksponering. Mennesker med kendt overfølsomhed 
over for gentamicin bør kontakt med veterinærlægemidlet undgås.
Veterinærlægemidlet skal administreres med forsigtighed. I tilfælde af selv-injektion ved hændeligt 
uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten vises til lægen.
Brug under drægtighed og diegivning: Brug ikke til drægtige dyr. Sikkerheden hos drægtige heste 
er ukendt. Undersøgelser hos laboratoriedyr har imidlertid vist giftpåvirkning på fosteret. Bør kun 
anvendes på grundlag af den ansvarlige dyrlæges vurdering af forholdet mellem risici og fordele.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Dette lægemiddel bør ikke 
anvendes i forbindelse med andre antibiotika af aminoglycosidgruppen eller med andre lægemidler,
der vides at inducere ototoksicitet eller nefrotoksicitet.
Overdosis: Lægemidlet blev ikke speci�kt testet ved overdoseringsforsøg, og der er derfor ikke 
blevet fastlagt nogen sikkerhedsmargin.
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør 
dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.
Eventuelle særlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lægemidler eller affald fra 
sådanne: Ikke anvendte veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale 
retningslinier.
Dato for seneste revision af indlægssedlen: Januar 2019
Andre oplysninger: Gentamicinsulfat absorbers dårligt fra mave-tarm-kanalen, hvorfor lægemidlet 
skal administreres parenteralt for systemisk virkning. Det forekommer i synovial og peritonealvæsker,
men effektive niveauer nås ikke i CSF, bronchialsekreter, okularvæsker eller mælk. Elimination 
foregår hovedsagelig ved glomerulær �ltration, og det forekommer hurtigt i urinen. Gentamicin er et 
yderst polært lægemiddel med dårlig vævspenetration; det fordeles hovedsagelig i ekstracellulærvæsker.
Til dyr - kræver recept.
Pakningsmængde: 100 ml.
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 
ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel.

Titular de la autorización de comercialización: Franklin Pharmaceuticals Limited,
Athboy Road, Trim, Co. Meath, Irlanda

Fabricante responsable de la liberación del lote: DIVASA-FARMAVIC, S.A. (DFV®) Group,
Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 08503 GURB-VIC, Barcelona, España
Denominación del medicamento veterinario: Genta-Equine 100 mg/ml solución inyectable para 
caballos. Gentamicina (como sulfato de gentamicina).
Composición cualitativa y cuantitativa de la sustancia activa y otras sustancias: Cada ml 
contiene: Sustancia activa: Gentamicina (como sulfato de gentamicina) 100 mg
Excipientes: Metabisul�to sódico 1,0 mg; Parahidroxibenzoato de metilo sódico (E219) 0,9 mg; 
Parahidroxibenzoato de propilo sódico 0,1 mg
Indicaciones de uso: Tratamiento de las infecciones de las vías respiratorias inferiores en caballos 
causadas por bacterias aerobias Gram-negativas sensibles a la gentamicina.
Contraindicaciones: No usar en casos conocidos de disfunción renal. No usar en caso de 
hipersensibilidad conocida al sustancia activa o a algún excipiente. No exceder la posología recomendada.
Reacciones adversas: Puede producirse una reacción local en el lugar de la inyección, especialmente
en caso de inyecciones repetidas en zonas adyacentes.
En muy raras ocasiones se han descrito reacciones de hipersensibilidad tras el uso de Genta-Equine
100 mg/ml solución inyectable para caballos.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasi�car conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (más de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones  

adversas durante un tratamiento)
- Frecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo  

casos aislados).
Si observa algún efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que 
el medicamento no ha sido e�caz, le rogamos informe del mismo a su veterinario. Como alternativa
puede usted noti�car al Sistema Español de Farmacovigilancia Veterinaria vía tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
Especies de destino: Caballos no destinados a consumo humano.
Posología, modo y vía de administración: Caballos: Vía intravenosa. Dosis única de 6,6 mg/kg de 
peso corporal vivo por vía intravenosa una vez al día durante 3-5 días consecutivos. Debe determinarse
el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una infra o sobredosi�cación.
La posología no debe excederse. No se recomienda utilizar gentamicina en potros y neonatos.
Instrucciones para una correcta administración: Debe determinarse el peso de los animales con 
la mayor exactitud posible para evitar una infra o sobredosi�cación.
Tiempo de espera: Su uso no está autorizado en animales cuya carne o leche se utiliza para 
consumo humano.
Precauciones especiales de conservación: Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños.
Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz. No usar este 
medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que �gura en la etiqueta y la caja 
después de CAD. La fecha de caducidad se re�ere al último día del mes indicado. Período de 
validez después de abierto el envase: 28 días. Una vez desencapsulado (abierto) por primera vez el 
envase, es necesario establecer la fecha en que debe desecharse el producto restante en el 
envase utilizando para ello el periodo de validez después de la apertura que gura indicado en este 
prospecto. Dicha fecha tendrá que anotarse en el espacio previsto al efecto en la etiqueta y la caja.
Advertencias especiales:
Precauciones especiales para su uso en animales: Caballos: La gentamicina es conocida por 
inducir nefrotoxicidad incluso a dosis terapéuticas. También existen casos aislados de ototoxicidad 
por gentamicina. No ha quedado demostrado el margen de seguridad con la posología autorizada.
De por sí, la gentamicina posee un margen de seguridad estrecho.
Por lo tanto, el medicamento deberá utilizarse únicamente de acuerdo con la evaluación 
riesgo-bene�cio efectuada por el veterinario responsable de cada caballo, teniendo en cuenta un 
tratamiento alternativo disponible. Para disminuir el riesgo de nefrotoxicidad, se debe asegurar la 
adecuada hidratación de los animales en tratamiento y, si fuera necesario, instaurar �uidoterapia.
Se recomienda la monitorización estrecha de los caballos tratados con gentamicina. Esta 
monitorización incluye evaluar los parámetros sanguíneos renales relevantes (por ej. creatinina y 
urea) y un urianálisis (por ej. gamma-glutamil transferasa/creatinina). También se recomienda 
monitorizar la concentración de gentamicina en sangre debido a las conocidas variaciones 
individuales en los animales de las concentraciones plasmáticas máximas y mínimas de 
gentamicina. Cuando se disponga del control sanguíneo, las concentraciones máximas límite de 
gentamicina en plasma deberán ser aproximadamente de 16-20 μg/ml.
Se debe tener especial precaución cuando se administra gentamicina con otros medicamentos 
potencialmente nefrotóxicos (que contengan por ej. AINE, furosemida y otros aminoglucósidos).
No ha quedado demostrada la seguridad de la gentamicina en potros y existe una falta de 
conocimiento de los efectos adicionales de la gentamicina en los riñones de los potros,
especialmente en neonatos. El conocimiento actual sugiere que los potros, especialmente los 
neonatos, corren un riesgo mayor de nefrotoxicidad inducida por la gentamicina en comparación 
con los adultos. Las diferencias entre los riñones de los potros neonatos y de los adultos incluyen 
un aclaramiento más lento de la gentamicina en los potros. No ha quedado demostrado el margen 
de seguridad en potros neonatos. Por tanto, no se recomienda utilizar el medicamento en potros.
Siempre que sea posible, el uso del medicamento debe basarse en los ensayos de sensibilidad de 
las bacterias aisladas del animal enfermo. La gentamicina es un antimicrobiano bactericida 
Gram-negativo de espectro reducido, sin actividad frente a bacterias anaerobias y micoplasmas.
La gentamicina no penetra a nivel intracelular ni en los abscesos. La gentamicina se inactiva en 
presencia de detritus in�amatorios, ambientes con poco oxígeno y pH bajo. La posología no debe 
excederse. El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en este 
prospecto incrementa el riesgo de nefrotoxicidad y puede incrementar la prevalencia de bacterias 
resistentes a la gentamicina. Se recomienda una mayor precaución si se utiliza la gentamicina en 
caballos de edad avanzada o con �ebre, endotoxemia, sepsis y deshidratación.
Precauciones especí�cas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a 
los animales: La gentamicina puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) tras la 
exposición. Las personas con hipersensibilidad conocida a la gentamicina deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario. Administrar el medicamento veterinario con precaución. En caso 
de ingestión accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Uso durante la gestación o la lactancia: No usar en animales gestantes. No ha quedado 
demostrada la seguridad en yeguas gestantes. No obstante, los estudios efectuados en animales 
de laboratorio han demostrado efectos nefrotóxicos para el feto. Utilícese únicamente de acuerdo 
con la evaluación bene�cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: Este medicamento veterinario 
no se debe administrar conjuntamente con otros antibióticos aminoglucósidos ni con otros 
fármacos inductores de ototoxicidad o nefrotoxicidad.
Sobredosi�cación (síntomas, medidas de urgencia, antídotos): El medicamento veterinario no ha 
sido especí�camente evaluado en estudios de sobredosi�cación, por lo tanto, no se ha 
determinado el margen de seguridad.
Incompatibilidades principales: En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento 
veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios.
Precauciones especiales para la eliminación del medicamento veterinario no utilizado o los 
residuos derivados de su uso: Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados 
del mismo deberán eliminarse de conformidad con las normativas locales.
Fecha en que fue aprobado el prospecto por última vez: Enero 2019
Información adicional: El sulfato de gentamicina se absorbe poco en el tracto gastrointestinal, por 
lo que el medicamento debe administrarse por vía parenteral para lograr una acción sistémica.
Aparece en los líquidos sinovial y peritoneal, pero no se alcanzan niveles efectivos en el LCR, las 
secreciones bronquiales, los líquidos oculares ni la leche. La eliminación se realiza principalmente 
por �ltración glomerular y aparece rápidamente en la orina. La gentamicina es un fármaco altamente
polar con poca penetración en los tejidos; se distribuye principalmente en líquidos extracelulares.
Número de la autorización de comercialización: 3264 ESP
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripción veterinaria.
Administración exclusiva por el veterinario.
Formatos: Caja con un vial de 100 ml.
Representante: Dechra Veterinary Products SLU, c/ Balmes 202, 6a,
08006 Barcelona, España
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 Den nyeste indlægsseddel kan �ndes på www.inadlaegsseddel.dk
Indehaver af markedsføringstilladelsen: Franklin Pharmaceuticals Limited, Athboy Road,  
Trim, Co. Meath, Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: DIVASA-FARMAVIC, S.A. (DFV®) Group, Ctra. Sant Hipòlit, 
km 71, 08503 GURB-VIC, Barcelona, Spanien
Repræsentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
Veterinærlægemidlets navn: Genta-Equine 100 mg/ml opløsning til injektion til heste. Gentamicin 
(som gentamicinsulfat).
Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer: Hver ml indeholder: 
Aktivt stof: Gentamicin (som gentamicinsulfat) 100 mg
Hjælpestoffer: Natriummetabisul�t 1,0 mg; Natriummetylparahydroxybenzoat (E219) 0,9 mg; 
Natriumpropylparahydroxybenzoat 0,1 mg
Indikationer: Behandling af nedre luftvejsinfektioner hos heste forårsaget af gentamicinfølsomme 
aerobe gramnegative bakterier.
Kontraindikationer: Må ikke anvendes ved kendt nedsat nyrefunktion. Må ikke anvendes ved 
kendt overfølsomhed over for det aktive stof eller et eller �ere af hjælpestofferne.
Overskrid ikke det angivne dosisregime.
Bivirkninger: Der kan forekomme en lokal reaktion på injektionsstedet, især i tilfælde af gentagne 
injektioner nær hinanden.
Hypersensitivitets reaktioner har meget sjældent været rapporteret efter brug af Genta-Equine 
100 mg/ml injektionsvæske, opløsning til heste.
Hyppigheden af bivirkninger er de�neret som: 
- Meget almindelig (�ere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en

behandling)
- Almindelige (�ere end 1, men færre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (�ere end 1, men færre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (�ere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke 
allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket 
efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem 
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: http://www.meldenbivirkning.dk; E-mail: dkma@dkma.dk
Dyrearter: Heste (ikke til konsum).
Dosering, anvendelsesmåde og indgivelsesvej: Til intravenøs anvendelse. 
En enkeltdosis på 6,6 mg/kg kropsvægt intravenøst en gang dagligt i 3-5 på hinanden følgende dage.
For at sikre korrekt dosis bør kropsvægten bestemmes så nøjagtigt som muligt, således at under- 
eller overdosering undgås. Doseringsregimet må ikke overskrides. Det frarådes at anvende 
gentamicin til føl og nyfødte dyr. 
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end 
angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt anvendelse: For at sikre korrekt dosis bør kropsvægten bestemmes så 
nøjagtigt som muligt således at under- eller overdosering undgås.
Tilbageholdelsestid: Ikke til anvendelse hos heste, der producerer kød eller mælk til menneskeligt 
konsum.
Eventuelle særlige forholdsregler vedrørende opbevaring: Opbevares utilgængeligt for børn. 
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. Brug ikke dette veterinærlægemiddel 
efter den udløbsdato, der står på etiketten og ydre emballage efter Udløbsdato/EXP. Udløbsdatoen 
refererer til den sidste dag i den pågældende måned. 
Efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 
Efter anbrud (åbning) af beholderen for første gang, bør man, ved hjælp af den i indlægssedlen 
angivne holdbarhed efter ibrugtagning, udregne datoen, hvor eventuelt resterende 
produkt i beholderen skal kasseres. Kasseringsdatoen skal skrives på den dertil 
afsatte plads på label og karton.
Særlige advarsler:
Særlige forsigtighedsregler for dyret: Gentamicin vides at være giftigt for nyrerne 
også i de normalt anvendte doser. 
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PACKAGE LEAFLET / INDLÆGSSEDDEL / PROSPECTO PARA

Genta-Equine® 100 mg/ml
Solution for injection for horses / Injektionsvæske, opløsning til heste /
Solución inyectable para caballos

Marketing authorisation holder: Franklin Pharmaceuticals Limited, Athboy Road, Trim,
Co. Meath, Ireland

Manufacturer responsible for batch release: DIVASA-FARMAVIC, S.A. (DFV®) Group,
Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 08503 GURB-VIC, Barcelona, Spain
Name of the veterinary medicinal product: Genta-Equine 100 mg/ml solution for injection 
for horses. Gentamicin (as gentamicin sulfate).
Statement of the active substance and other ingredients: Each ml contains: 
Active substance: Gentamicin (as gentamicin sulfate) 100 mg
Excipients: Sodium metabisul�te 1.0 mg; Sodium methyl parahydroxybenzoate (E219) 0.9 mg; 
Sodium propyl parahydroxybenzoate 0.1 mg
A clear, sterile, almost colourless, aqueous solution for injection.
Indications: For the treatment of infections of the lower respiratory tract in horses caused by 
aerobic Gram-negative bacteria susceptible to gentamicin.
Contraindications: Do not use in known cases of renal dysfunction. Do not use in cases of known 
hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients. Do not exceed the proposed 
dosing regimen.
Adverse reactions: A local reaction may occur at the injection site, especially in cases of repeated 
injections in adjacent sites.
Hypersensitivity reactions have been reported very rarely following the use Genta-Equine 
100 mg/ml solution for injection for horses.
The frequency of adverse reactions is de�ned using the following convention:
- very common (more than 1 in 10 animals treated displaying adverse reaction(s)) 
- common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated)
- uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated)
- rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated)
- very rare (less than 1 animal in 10,000 animals treated, including isolated reports).
If you notice any serious effects or other effects not mentioned in this package lea�et,
please inform your veterinary surgeon.
Target species: Horses (non-food producing horses).
Dosage, route and method of administration: Intravenous use. Single dose of 6.6 mg/kg body 
weight given intravenously once daily for 3-5 consecutive days.
To ensure a correct dosage, body weight should be determined as accurately as possible to avoid 
under or overdosing. The dosing regimen must not be exceeded. The use of gentamicin in foals and 
neonates is not recommended.
Advice on correct administration: To ensure a correct dosage, body weight should be determined 
as accurately as possible to avoid under or overdosing.
Withdrawal period: Not authorised for use in horses producing meat or milk for human consumption.
Special storage precautions: Keep out of the sight and reach of children. Keep the vial in the outer 
carton in order to protect from light. Do not use this veterinary medicinal product after the expiry 
date which is stated on the label and carton after EXP. The expiry date refers to the last day of that 
month. Shelf life after �rst opening the container: 28 days.
When the container is broached (opened) for the �rst time, using the in-use shelf life which is 
speci�ed on this package lea�et, the date on which any product remaining in the container should 
be discarded should be worked out. This discard date should be written in the space provided on 
the label and carton.
Special warnings:
Special precautions for use in animals: Gentamicin is well known to induce nephrotoxicity even at 
therapeutic doses. There are also isolated reports of ototoxicity with gentamicin. No margin of 
safety has been established under the approved dosing regimen. As such, gentamicin has a narrow 
margin of safety. The product should therefore only be used based on the bene�t-risk assessment 
by the responsible veterinary surgeon for each individual horse, taking into account alternative 
available treatment. In order to reduce the nephrotoxic risk, adequate hydration of animals under 
treatment should be ensured and �uid therapy should be instituted, if required. Close monitoring of 
horses being treated with gentamicin is strongly advised. This monitoring includes assessing 
relevant kidney parameters in blood (e.g. creatinine and urea) and urinalysis (e.g. gamma glutamyl 
transferase/creatinine ratio).
Therapeutic blood monitoring of gentamicin concentration is also recommended because of known 
individual animal variations in peak and trough gentamicin plasma concentrations. Where blood 
monitoring is available, target peak plasma gentamicin concentrations should be approximately 
16-20 μg/ml.
Particular caution should be taken when administering gentamicin with other potential nephrotoxic 
medicinal products (containing e.g. NSAIDs, furosemide and other aminoglycosides).
Safety of gentamicin has not been established in foals and there is a lack of knowledge of the extra 
effects of gentamicin on foal kidneys, especially neonates. Current knowledge suggests that foals,
especially neonates, are at a higher risk of gentamicin-induced nephrotoxicity compared to adults.
Differences between neonatal foal kidneys and adults include a slower clearance of gentamicin in 
foals. As such, no margin of safety has been established in neonatal foals. It is therefore not 
recommended to use the product in foals.
Whenever possible, use of the product should be based on susceptibility testing of the bacteria 
isolated from the animal. Gentamicin is a narrow-spectrum Gram-negative bactericidal 
antimicrobial, without effects on anaerobe bacteria and mycoplasmas.
Gentamicin does not penetrate intracellularly, or into abscesses. Gentamicin is deactivated in the 
presence of in�ammatory debris, low oxygen environments and low pH.
The dosing regimen must not be exceeded. Use of the product deviating from the instructions given 
in this lea�et increases the risk of nephrotoxicity, and may increase the prevalence of bacteria 
resistant to gentamicin. Extra caution is advised if using gentamicin in old horses, or with fever,
endotoxemia, sepsis and dehydration.
Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to 
animals: Gentamicin may cause hypersensitivity (allergic) reactions following exposure. People with 
known hypersensitivity to gentamicin should avoid contact with the veterinary medicinal product.
Administer the veterinary medicinal product with caution.
In the case of accidental self-injection, seek medical advice immediately and show the package 
lea�et or the label to the physician.
Use during pregnancy or lactation: Do not use in pregnant animals. The safety in pregnant horses is 
unknown. However, studies in laboratory animals have shown evidence of fetal nephrotoxicity. Use 
only based on the bene�t-risk assessment by the responsible veterinarian.
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction: This product should not be 
used in conjunction with other aminoglycoside antibiotics, or with other drugs known to induce 
either ototoxicity or nephrotoxicity.
Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes): The product was not speci�cally tested in 
overdose studies and therefore, no margin of safety has been determined.
Major incompatibilities: In the absence of compatibility studies, this veterinary medicinal product 
must not be mixed with other veterinary medicinal products.
Special precautions for the disposal of unused product or waste materials:
Any unused veterinary medicinal product or waste materials derived from such veterinary 
medicinal products should be disposed of in accordance with local requirements.
Date on which the package leaflet was last approved: January 2019
Other information: Gentamicin sulfate is poorly absorbed from the gastrointestinal tract thus the 
product must be administered parenterally for systemic action. It appears in the synovial and 
peritoneal �uids but effective levels are not reached in CSF, bronchial secretions, ocular �uids or 
milk. Elimination is mainly by glomerular �ltration and it rapidly appears in the urine. Gentamicin is 
a highly polar drug with poor tissue penetration; it distributes mainly into extracellular �uids.
Vm 33848/4000  POM-V
For animal treatment only. To be supplied only on veterinary prescription.
Package quantity: 100 ml.
For any information about this veterinary medicinal product, please contact the local representative 
of the marketing authorisation holder.
Dechra Veterinary Products Limited, United Kingdom

Der er desuden enkeltstående beskrivelser af nedsat hørelse (ototoksicitet) med gentamicin. Der er 
ikke fastlagt en sikkerhedsmargin ved den godkendte doseringsregime. Gentamicin har som 
sådant en snæver sikkerhedsmargin.
Lægemidlet bør derfor kun anvendes på grundlag af den ansvarlige dyrlæges vurdering af fordele 
og risiko for den enkelte hest under hensyntagen til foreliggende behandlingsalternativer.
For at mindske risikoen for giftig påvirkning af nyrerne skal der sørges for, at dyrene får tilstrækkeligt 
med vand under behandlingen, og om nødvendigt gives ekstra væske. 
Tæt overvågning af heste i behandling med gentamicin anbefales kraftigt. 
Til overvågningen hører blodprøver vedrørende nyrerne (f.eks. kreatinin og urinstof) og analyse af 
urinen (f.eks. forholdet gammaglutamyltransferase/kreatinin).
Desuden anbefales overvågning af blodkoncentrationerne af gentamicin, da maksimum- og 
minimumværdierne af koncentrationen af gentamicin i blodplasma kan variere mellem de enkelte dyr. 
Når overvågning af blodværdier er mulig, bør maksimumkoncentrationen af gentamicin i blodplasma 
være 16-20 μg/ml.
Særlig forsigtighed bør udvises, når gentamicin indgives sammen med andre lægemidler, der kan 
være giftige for nyrerne (f.eks. NSAID, furosemid samt andre aminoglykosider).
Sikkerheden af gentamicin er ikke fastlagt hos føl, og der mangler viden om de ekstra bivirkninger 
af gentamicin på nyrerne hos føl, navnlig hos nyfødte dyr. Den nuværende viden tyder på, at føl, 
navnlig nyfødte dyr, har større risiko for giftig påvirkning af nyrerne fra gentamicin end voksne dyr. 
Hos nyfødte føl adskiller nyrerne sig fra nyrerne hos voksne dyr bl.a. ved langsommere udskillelse 
af gentamicin. Som sådan er der ikke fastlagt en sikkerhedsmargin hos nyfødte føl. Det frarådes 
derfor at anvende lægemidlet hos føl. Når det er muligt, bør lægemidlets anvendelse baseres på 
følsomhedsbestemmelse af bakterier isoleret fra dyret. Gentamicin er et smalspektret 
antimikrobielt middel med baktericid virkning på gramnegative bakterier og uden virkning på 
anaerobe bakterier og Mycoplasma.
Gentamicin trænger ikke ind i cellerne eller i abscesser. Gentamicin mister sin virkning ved 
tilstedeværelse af nedbrudt væv, lav iltkoncentration og lavt pH. Doseringsregimet må ikke 
overskrides. Hvis anvendelsen af lægemidlet ikke sker i henhold til anvisningerne i 
produktinformationen, kan det øge risikoen for giftpåvirkning af nyrerne og forekomst af 
gentamicinresistente bakterier. Særlig forsigtighed anbefales ved brug af gentamicin hos heste, der 
er gamle eller har feber, giftige bakteriestoffer i blodet (endotoksæmi), blodforgiftning (sepsis) eller 
for lavt vandindhold (dehydrering).
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet: Gentamicin kan forårsage 
hypersensitivitets (allergiske) reaktioner efter eksponering. Mennesker med kendt overfølsomhed 
over for gentamicin bør kontakt med veterinærlægemidlet undgås.
Veterinærlægemidlet skal administreres med forsigtighed. I tilfælde af selv-injektion ved hændeligt 
uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten vises til lægen.
Brug under drægtighed og diegivning: Brug ikke til drægtige dyr. Sikkerheden hos drægtige heste 
er ukendt. Undersøgelser hos laboratoriedyr har imidlertid vist giftpåvirkning på fosteret. Bør kun 
anvendes på grundlag af den ansvarlige dyrlæges vurdering af forholdet mellem risici og fordele.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Dette lægemiddel bør ikke 
anvendes i forbindelse med andre antibiotika af aminoglycosidgruppen eller med andre lægemidler, 
der vides at inducere ototoksicitet eller nefrotoksicitet.
Overdosis: Lægemidlet blev ikke speci�kt testet ved overdoseringsforsøg, og der er derfor ikke 
blevet fastlagt nogen sikkerhedsmargin.
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør 
dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.
Eventuelle særlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lægemidler eller affald fra 
sådanne: Ikke anvendte veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale 
retningslinier.
Dato for seneste revision af indlægssedlen: Januar 2019
Andre oplysninger: Gentamicinsulfat absorbers dårligt fra mave-tarm-kanalen, hvorfor lægemidlet 
skal administreres parenteralt for systemisk virkning. Det forekommer i synovial og peritonealvæsker, 
men effektive niveauer nås ikke i CSF, bronchialsekreter, okularvæsker eller mælk. Elimination 
foregår hovedsagelig ved glomerulær �ltration, og det forekommer hurtigt i urinen. Gentamicin er et 
yderst polært lægemiddel med dårlig vævspenetration; det fordeles hovedsagelig i ekstracellulærvæsker.
Til dyr - kræver recept.
Pakningsmængde: 100 ml.
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 
ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel.

Titular de la autorización de comercialización: Franklin Pharmaceuticals Limited,  
Athboy Road, Trim, Co. Meath, Irlanda

Fabricante responsable de la liberación del lote: DIVASA-FARMAVIC, S.A. (DFV®) Group, 
Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 08503 GURB-VIC, Barcelona, España
Denominación del medicamento veterinario: Genta-Equine 100 mg/ml solución inyectable para 
caballos. Gentamicina (como sulfato de gentamicina).
Composición cualitativa y cuantitativa de la sustancia activa y otras sustancias: Cada ml 
contiene: Sustancia activa: Gentamicina (como sulfato de gentamicina) 100 mg
Excipientes: Metabisul�to sódico 1,0 mg; Parahidroxibenzoato de metilo sódico (E219) 0,9 mg; 
Parahidroxibenzoato de propilo sódico 0,1 mg
Indicaciones de uso: Tratamiento de las infecciones de las vías respiratorias inferiores en caballos 
causadas por bacterias aerobias Gram-negativas sensibles a la gentamicina.
Contraindicaciones: No usar en casos conocidos de disfunción renal. No usar en caso de 
hipersensibilidad conocida al sustancia activa o a algún excipiente. No exceder la posología recomendada.
Reacciones adversas: Puede producirse una reacción local en el lugar de la inyección, especialmente 
en caso de inyecciones repetidas en zonas adyacentes.
En muy raras ocasiones se han descrito reacciones de hipersensibilidad tras el uso de Genta-Equine 
100 mg/ml solución inyectable para caballos.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasi�car conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (más de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones

adversas durante un tratamiento)
- Frecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo

casos aislados).
Si observa algún efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que 
el medicamento no ha sido e�caz, le rogamos informe del mismo a su veterinario. Como alternativa 
puede usted noti�car al Sistema Español de Farmacovigilancia Veterinaria vía tarjeta verde: 
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
Especies de destino: Caballos no destinados a consumo humano.
Posología, modo y vía de administración: Caballos: Vía intravenosa. Dosis única de 6,6 mg/kg de 
peso corporal vivo por vía intravenosa una vez al día durante 3-5 días consecutivos. Debe determinarse 
el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una infra o sobredosi�cación. 
La posología no debe excederse. No se recomienda utilizar gentamicina en potros y neonatos.
Instrucciones para una correcta administración: Debe determinarse el peso de los animales con 
la mayor exactitud posible para evitar una infra o sobredosi�cación.
Tiempo de espera: Su uso no está autorizado en animales cuya carne o leche se utiliza para 
consumo humano.
Precauciones especiales de conservación: Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. 
Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz. No usar este 
medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que �gura en la etiqueta y la caja 
después de CAD. La fecha de caducidad se re�ere al último día del mes indicado. Período de 
validez después de abierto el envase: 28 días. Una vez desencapsulado (abierto) por primera vez el 
envase, es necesario establecer la fecha en que debe desecharse el producto restante en el 
envase utilizando para ello el periodo de validez después de la apertura que gura indicado en este 
prospecto. Dicha fecha tendrá que anotarse en el espacio previsto al efecto en la etiqueta y la caja.
Advertencias especiales:
Precauciones especiales para su uso en animales: Caballos: La gentamicina es conocida por 
inducir nefrotoxicidad incluso a dosis terapéuticas. También existen casos aislados de ototoxicidad 
por gentamicina. No ha quedado demostrado el margen de seguridad con la posología autorizada. 
De por sí, la gentamicina posee un margen de seguridad estrecho.
Por lo tanto, el medicamento deberá utilizarse únicamente de acuerdo con la evaluación 
riesgo-bene�cio efectuada por el veterinario responsable de cada caballo, teniendo en cuenta un 
tratamiento alternativo disponible. Para disminuir el riesgo de nefrotoxicidad, se debe asegurar la 
adecuada hidratación de los animales en tratamiento y, si fuera necesario, instaurar �uidoterapia. 
Se recomienda la monitorización estrecha de los caballos tratados con gentamicina. Esta 
monitorización incluye evaluar los parámetros sanguíneos renales relevantes (por ej. creatinina y 
urea) y un urianálisis (por ej. gamma-glutamil transferasa/creatinina). También se recomienda 
monitorizar la concentración de gentamicina en sangre debido a las conocidas variaciones 
individuales en los animales de las concentraciones plasmáticas máximas y mínimas de 
gentamicina. Cuando se disponga del control sanguíneo, las concentraciones máximas límite de 
gentamicina en plasma deberán ser aproximadamente de 16-20 μg/ml.
Se debe tener especial precaución cuando se administra gentamicina con otros medicamentos 
potencialmente nefrotóxicos (que contengan por ej. AINE, furosemida y otros aminoglucósidos).
No ha quedado demostrada la seguridad de la gentamicina en potros y existe una falta de 
conocimiento de los efectos adicionales de la gentamicina en los riñones de los potros, 
especialmente en neonatos. El conocimiento actual sugiere que los potros, especialmente los 
neonatos, corren un riesgo mayor de nefrotoxicidad inducida por la gentamicina en comparación 
con los adultos. Las diferencias entre los riñones de los potros neonatos y de los adultos incluyen 
un aclaramiento más lento de la gentamicina en los potros. No ha quedado demostrado el margen 
de seguridad en potros neonatos. Por tanto, no se recomienda utilizar el medicamento en potros. 
Siempre que sea posible, el uso del medicamento debe basarse en los ensayos de sensibilidad de 
las bacterias aisladas del animal enfermo. La gentamicina es un antimicrobiano bactericida 
Gram-negativo de espectro reducido, sin actividad frente a bacterias anaerobias y micoplasmas. 
La gentamicina no penetra a nivel intracelular ni en los abscesos. La gentamicina se inactiva en 
presencia de detritus in�amatorios, ambientes con poco oxígeno y pH bajo. La posología no debe 
excederse. El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en este 
prospecto incrementa el riesgo de nefrotoxicidad y puede incrementar la prevalencia de bacterias 
resistentes a la gentamicina. Se recomienda una mayor precaución si se utiliza la gentamicina en 
caballos de edad avanzada o con �ebre, endotoxemia, sepsis y deshidratación.
Precauciones especí�cas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a 
los animales: La gentamicina puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) tras la 
exposición. Las personas con hipersensibilidad conocida a la gentamicina deben evitar todo contacto 
con el medicamento veterinario. Administrar el medicamento veterinario con precaución. En caso 
de ingestión accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Uso durante la gestación o la lactancia: No usar en animales gestantes. No ha quedado 
demostrada la seguridad en yeguas gestantes. No obstante, los estudios efectuados en animales 
de laboratorio han demostrado efectos nefrotóxicos para el feto. Utilícese únicamente de acuerdo 
con la evaluación bene�cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: Este medicamento veterinario 
no se debe administrar conjuntamente con otros antibióticos aminoglucósidos ni con otros 
fármacos inductores de ototoxicidad o nefrotoxicidad.
Sobredosi�cación (síntomas, medidas de urgencia, antídotos): El medicamento veterinario no ha 
sido especí�camente evaluado en estudios de sobredosi�cación, por lo tanto, no se ha 
determinado el margen de seguridad.
Incompatibilidades principales: En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento 
veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios.
Precauciones especiales para la eliminación del medicamento veterinario no utilizado o los 
residuos derivados de su uso: Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados 
del mismo deberán eliminarse de conformidad con las normativas locales.
Fecha en que fue aprobado el prospecto por última vez: Enero 2019
Información adicional: El sulfato de gentamicina se absorbe poco en el tracto gastrointestinal, por 
lo que el medicamento debe administrarse por vía parenteral para lograr una acción sistémica. 
Aparece en los líquidos sinovial y peritoneal, pero no se alcanzan niveles efectivos en el LCR, las 
secreciones bronquiales, los líquidos oculares ni la leche. La eliminación se realiza principalmente 
por �ltración glomerular y aparece rápidamente en la orina. La gentamicina es un fármaco altamente 
polar con poca penetración en los tejidos; se distribuye principalmente en líquidos extracelulares.
Número de la autorización de comercialización: 3264 ESP
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripción veterinaria. 
Administración exclusiva por el veterinario.
Formatos: Caja con un vial de 100 ml.
Representante: Dechra Veterinary Products SLU, c/ Balmes 202, 6a, 
08006 Barcelona, España

ES

Den nyeste indlægsseddel kan �ndes på www.inadlaegsseddel.dk
Indehaver af markedsføringstilladelsen: Franklin Pharmaceuticals Limited, Athboy Road,
Trim, Co. Meath, Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: DIVASA-FARMAVIC, S.A. (DFV®) Group, Ctra. Sant Hipòlit,
km 71, 08503 GURB-VIC, Barcelona, Spanien
Repræsentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
Veterinærlægemidlets navn: Genta-Equine 100 mg/ml opløsning til injektion til heste. Gentamicin 
(som gentamicinsulfat).
Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer: Hver ml indeholder: 
Aktivt stof: Gentamicin (som gentamicinsulfat) 100 mg
Hjælpestoffer: Natriummetabisul�t 1,0 mg; Natriummetylparahydroxybenzoat (E219) 0,9 mg; 
Natriumpropylparahydroxybenzoat 0,1 mg
Indikationer: Behandling af nedre luftvejsinfektioner hos heste forårsaget af gentamicinfølsomme 
aerobe gramnegative bakterier.
Kontraindikationer: Må ikke anvendes ved kendt nedsat nyrefunktion. Må ikke anvendes ved 
kendt overfølsomhed over for det aktive stof eller et eller �ere af hjælpestofferne.
Overskrid ikke det angivne dosisregime.
Bivirkninger: Der kan forekomme en lokal reaktion på injektionsstedet, især i tilfælde af gentagne 
injektioner nær hinanden.
Hypersensitivitets reaktioner har meget sjældent været rapporteret efter brug af Genta-Equine 
100 mg/ml injektionsvæske, opløsning til heste.
Hyppigheden af bivirkninger er de�neret som:
- Meget almindelig (�ere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en
 behandling) 
- Almindelige (�ere end 1, men færre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (�ere end 1, men færre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (�ere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke 
allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket 
efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem 
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: http://www.meldenbivirkning.dk; E-mail: dkma@dkma.dk
Dyrearter: Heste (ikke til konsum).
Dosering, anvendelsesmåde og indgivelsesvej: Til intravenøs anvendelse.
En enkeltdosis på 6,6 mg/kg kropsvægt intravenøst en gang dagligt i 3-5 på hinanden følgende dage.
For at sikre korrekt dosis bør kropsvægten bestemmes så nøjagtigt som muligt, således at under- 
eller overdosering undgås. Doseringsregimet må ikke overskrides. Det frarådes at anvende 
gentamicin til føl og nyfødte dyr.
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end 
angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt anvendelse: For at sikre korrekt dosis bør kropsvægten bestemmes så 
nøjagtigt som muligt således at under- eller overdosering undgås.
Tilbageholdelsestid: Ikke til anvendelse hos heste, der producerer kød eller mælk til menneskeligt 
konsum.
Eventuelle særlige forholdsregler vedrørende opbevaring: Opbevares utilgængeligt for børn.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. Brug ikke dette veterinærlægemiddel
efter den udløbsdato, der står på etiketten og ydre emballage efter Udløbsdato/EXP. Udløbsdatoen 
refererer til den sidste dag i den pågældende måned.
Efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.
Efter anbrud (åbning) af beholderen for første gang, bør man, ved hjælp af den i indlægssedlen 
angivne holdbarhed efter ibrugtagning, udregne datoen, hvor eventuelt resterende 
produkt i beholderen skal kasseres. Kasseringsdatoen skal skrives på den dertil 
afsatte plads på label og karton.
Særlige advarsler:
Særlige forsigtighedsregler for dyret: Gentamicin vides at være giftigt for nyrerne 
også i de normalt anvendte doser.
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