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Gentavet, 85 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Veterinarlz2gemidlets navn
Gentavet, 85 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning.

Sammensztning
En mlindeholder:

Aktivt stof:
Gentamicinsulfat .........ooovviii 850 mg

Hjalpestoffer:

Methylparahydroxybenzoat ..............coovvviiiinnns 09mg
Propylparahydroxybenzoat. . .........oovvvviiiiinnn, 01mg
Natriummetabisulfit ...........ocovviiiiin, 16mg

Klar, farveles til let gullig oplesning

Dyrearter
Til hest (ikke beregnet til konsum).

Indikation(er)
Til behandling af infektioner i de nedre luftveje hos hest forarsa-
get af aerobe gram-negative bakterier, folsomme for gentamicin,

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat nyrefunktion.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive
stof, eller over for et eller flere af hjzelpestofferne.

Den foreslaede dosis og doseringsinterval mé ikke overskrides.

Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Der ber altid tages hensyn il officielle, nationale og regionale
antibiotikapolitikker ved brugen af dette veterinaerlegemiddel.
Nér det er muligt, ber veteringrleegemidlets anvendelse baseres
pé folsomhedsbestemmelse af bakterier isoleret fra dyret. Gen-
tamicin er et smalspektret antimikrobielt middel med baktericid
virkning pa gramnegative bakterier og uden virkning pa anaerobe
bakterier og Mycoplasma. Gentamicin treenger ikke ind i celler-
ne eller i bylder. Gentamicin deaktiveres ved tilstedeveerelse af
betaendt henfalden og dedt veev, lav iltkoncentration og lavt pH.

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den
dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Injektioner i en blodare (intravenas administration) ber foretages
langsomt pga. risikoen for at nerver og muskler lammes (neuro-
muskuleer blokade). Gentagne injektioner kan forarsage irritation
pa injektionsstedet.

Det er velkendt, at gentamicin kan skade nyrerne, selv i normalt
anvendte doser. Der er desuden enkeltstaende beskrivelser af
nedsat harelse ved brug af gentamicin. Der er ikke fastlagt en sik-
kerhedsmargin ved det godkendte doseregime. Gentamicin har
som sadan en snaver sikkerhedsmargin. Veterinaerleegemidlet
bar derfor kun anvendes efter den ansvarlige dyrlaeges vurdering
af fordele og ulemper for den enkelte hest under hensyntagen til
foreliggende behandlingsalternativer.

For at mindske risikoen for at skade nyreme ber det sikres, at dy-
ret far tilstraekkelig veeske under behandlingen, og om nadvendigt
gives ekstra veeske. Teet overvagning af heste i behandling med
gentamicin anbefales kraftigt. Til denne overvagning herer blod-
praver, som giver oplysning om hestens nyrefunktion (feks. kre-
atinin og urinstof) og urinanalyse (feks. forholdet mellem gam-
maglutamyltransferase og kreatinin). Terapeutisk overvagning af
blodkoncentrationen af gentamicin anbefales ligeledes pga. de
kendte individuelle variationer i maksimum- og minimum-vaerdi-
eme af blodkoncentrationen af gentamicin. Nar overvagning af
blodveerdier er muligt, ber maksimalkoncentrationerne af genta-
micin i blodet vaere 16-20 mikrogram/m|.

Seerlig forsigtighed ber udvises ved behandling med gentamicin
sammen med andre veterinaerlaegemidler, som kan skade nyrer-
ne (feks. ikke steroide beteendelseshaeemmende veterinrlaege-
midler (NSAID), furosemid og andre aminoglykosider).
Sikkerheden af gentamicin er ikke fastlagt hos fel, og der savnes
viden om de ekstra virkninger af gentamicin pa nyreme hos fel,
navnlig hos nyfadte dyr.

Den nuvzerende viden tyder pa, at fel, navnlig nyfedte dyr, har
starre risiko for nyreskader forérsaget af en behandling med
gentamicin end voksne dyr. Hos nyfadte fol adskiller nyrerne sig
fra nyrerne hos voksne dyr bl.a. ved langsommere udskillelse af
gentamicin. Som sadan er der ikke fastlagt en sikkerhedsmargin
hos nyfadte fol. Det frarddes derfor at anvende veterinaerleege-
midlet hos fol.

Doseringsregimet mé ikke overskrides. Hvis anvendelsen af vete-
rineerleegemidlet ikke folger anbefalet dosisvejledning, kan det
age risikoen for at skade nyreme og forekomst af gentamicin-
resistente bakterier.

Serlig forsigtighed anbefales ved brug af gentamicin hos heste,
der er gamle eller har feber, giftige bakteriestoffer i blodet (endo-
toksaemi), blodforgiftning eller veeskemangel.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet
il dyr.

Personer, der er disponerede for allergiske reaktioner, ber ikke
handtere dette veterineerleegemiddel.

Administration af veterinaerlagemidlet skal ske med forsigtighed.
I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages
legehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lzegen.
Ved indtagelse ved haendeligt uheld skylles munden.

Undga kontakt med gjnene. | tilfelde af kontakt med gjnene ved
heendeligt uheld skylles grundigt med rigelige maengder vand i op
til 15 minutter, og eventuelle kontaktlinser fiernes.

Undga kontakt med huden. Fjern kontamineret beklzedning. | til-
feelde af kontakt med huden vaskes med vand og sebe.

Efter héndtering vaskes huden grundigt.

Dreegtighed og diegivning:
Sikkerheden ved anvendelse til draegtige hopper er ukendt. Un-
dersogelser hos laboratoriedyr har imidlertid vist skade pa ny-




rerne hos fostret. Veterinaerleegemidlet mé kun anvendes efter
dyrleegens vurdering af fordele og ulemper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Non-steroide  beteendelseshaemmende  veterinaerlzegemidler
(NSAID'ere) kan skade nyrefunktionen, og nar de anvendes
samtidigt med gentamicin, forstaerkes dybden og varigheden af
veteringerleegemidler der afslapper eller lammer musklerne (neu-
romuskuleert blokerende veterinaerleegemidler). En muskellam-
melse, som er fremkaldt af gentamicin, kan delvist ophaeves ved
indgift af calcium. Komplikationer fra en resterende muskellam-
melse kan omfatte nedsat vejrtreekning og muskelsvaghed.

Der ber ikke gives carbenicillin, andre penicilliner og cephalo-
sporiner sammen med gentamicin, da disse leegemidler ophaever
virkningen af gentamicin.

Overdosis:

Overdosering og hurtig intravengs injektion kan medfere en
blokering af nerver og muskler og deraf folgende kramper, vejr-
traekningsproblemer og nedsat kredslob, Behandlingen skal
omgaende afbrydes nér der opstér disse symptomer. Hvis det er
nedvendigt kan der foretages en calciumindsprejtning.

Fordi gentamicin kan skade nyrefunktionen og harelsen, kan en
overdosering medfere balanceproblemer, hereforstyrrelser, ned-
sat herelse og nedsat nyrefunktion.

Stop behandlingen gjeblikkeligt, og indled symptomatisk be-
handling.

Veesentlige uforligeligheder:
Ingen kendte. Da der ikke er udfert kompatibilitetsstudier, ber ve-
terinaerlaegemidlet ikke blandes med andre veterinerlaegemidler.

Bivirkninger

Hest: Ingen kendte, se afsnit 'Seerlige advarsler:

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din
dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bi-
virkninger, der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller
hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har virket efter anbefa-
lingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningeme sidst
i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administra-
tionsmade

Til langsom intravengs anvendelse.

Heste: 6,6 mg gentamicinsulfat/kg legemsvaegt (4 ml/50 kg le-
gemsvaegt) hver 24, time i 3-5 dage.

Doseringsregimet ma ikke overskrides. Hvis anvendelsen af vete-
rineerleegemidlet ikke falger vejledningen i produktresuméet, kan
det age risikoen for nyreskade og forekomst af gentamicin-resi-
stente bakterier.

Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden an-
vendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrleegens anvisning og oplysningeme pé doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration
Den behandlende dyrlaege ber altid foretage en klinisk underse-
gelse for indgivelse af veteringerleegemidlet.

Tilbageholdelsestid(er)

M ikke anvendes til heste, der er bestemt til menneskefede.

M ikke anvendes til heste, hvis meelk er bestemt til menneske-
fade.

Behandlede heste ma aldrig anvendes til konsum og skal veere
erklaeret ikke-konsum egnede f.eks. via chip-maerkning i regi lov-
givning om nationale hestepas.

Sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Der er ingen seerlige krav vedrarende opbevaringsforhold for det-
te veterineerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der
star pa flasken efter Exp. Udlabsdatoen er den sidste dag i den
pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 14
dage ved 25 °C.

Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerle-
gemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer
samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageeldende veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljoet.

Klassificering af veterinaerlgemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 57830

Pakningsstarrelser:
Heetteglas med 100 ml.

1x100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml, 6 x (1x 100 ml), 12 x (1x 100 ml),
8 pakninger med 6 x 100 ml, 4 pakninger med 12 x 100 ml.
ke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfart.

Dato for seneste @ndring af indlegssedlen
17. marts 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemid-
del i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf. 48 48 4317

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strasse 19

DE-49377 Vechta




