HASZNALATI UTASITAS
Neogent 50 mg/ml oldatos injekeid szarvasmarhék, sertések és kutyak részére AUV,

1 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartod:
KELA N.V.
Sint Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgium

o AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neogent 50 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és kutyak részére A.U.V.
Gentamicin (gentamicin-szulfat formajaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmeény tartalmaz:

Hatoanyag:
Gentamicin (gentamicin-szulfat formajaban); 50 mg

4. JAVALLAT(OK)

Gentamicinre érzékeny Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok altal okozott fert6z6 betegségek
gyogvkezelésére, mint:

Szarvasmarha és sertés: Staphylococcus aureus, Enterococcus spp., Escherichia coli okozta légzoszervi €s
emésztoszervi megbetegedések, iziiletgyulladas, kdldokgyulladas.

Sertés: Staphylococcus hyicus okozta fertdzes.

Kutya: Staphvlococcus aureus, Staphylococcus intermedius, Klebsiella spp., Proteus spp., Escherichia coli,
Enterococcus spp. okozta légzbszervi, hagy- és ivarszervi fertdzések, borgyulladas, sebfertdzések,
szeptikémia, fiilgyulladas és tonzillitisz.

5. ELLENJAVALLATOK

A készitmény veseelégtelenségben szenvedo allatokon nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhaté a készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

6. MELLEKHATASOK

A készitmény tartos alkalmazasa sordn oto- és nefrotoxicitas jelentkezhet. Ezek a hatasok nagyon ritkak
szokdsos dozisokban és kezelési idoszak alatt.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t&bb mint 1-né¢l jelentkezik).

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

- ritka (10000 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!




T CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, sertés, kutya.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarhanak és sertésnek intramuszkularisan adandé. Kutyanak intramuszkularisan vagy szubkutan
adands.

Szarvasmarha, sertés: 2-3 mg gentamicin/ttkg, azaz 1-1,5 ml készitmény / 25 ttkg, kizarolag
intramuszkularisan alkalmazva. Ezt az adagot a kezelés els6 napjan javasolt 12 6ras idokozzel kétszer adni.
A kezelés id6tartama a 3 napot nem haladhatja meg.

Sertéseknek egy injekcio beadasi helyre legfeljebb 1 ml készitmény adhatd!

Kutya: 4 mg gentamicin/ttkg, azaz 1 ml készitmény /12,5 ttkg. Ezt az adagot a kezelés els6 napjan kétszer,
12 érankeént kell adni, a tovabbi napokon elegendé az egyszeri kezelés. A kezelés atlagos id6tartama 4-7 nap
a betegség stlyossagatdl fliggden, de maximum 14 nap.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Azismételt injekciokat kiilonb6zd helyekre kell beadni.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

A mdjban, a vesékben és az injekcid beadasi helvén a gentamicin felhalmozdddsa miatt az élelmezés-
egészségligyi varakozasi ido alatt a kezelés ismétlését kertilni kell.

Szarvasmarha:
Hiis és egyéb ehetd szovetek: 192 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 146 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogvasztasra szant tejet termeld allatoknéal nem engedélyezett.
11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando, hogy a fénytol és nedvességtdl védjiik.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

A készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgilat eredménye alapjan, és az antimikrobidlis szerek
hasznalatdra vonatkozo hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni. Ha 3 nap utan
nem kévetkezik be 1athatd javulas, a diagnozist feliil kell vizsgalni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmé
utasitasat vagy cimkéjét.
Gentamicin irdnti ismert tilérzékenység esetén kerlilni kell az allatgyogyaszati k’sg'?ftmennyﬁl valé
¢érintkezést. Al
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Wemhesség és laktacio:
Wemhesség alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolesdnhatdsok és egyéb interakciok:
INeuromuszkularis blokkot el6idézd gyogyszerekkel (pl. anesztetikumok) vald egyiittes adagolésa kertilendo.

Thladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):

A véletlen tuladagolds neuromuzkularis blokkot okozhat. Hasonloé reakcid terdpids adag esetén is
jelentkezhet, ha az allat el6z6leg anesztetikumot kapott. A kurare-szerli bénuldsi tiineteket mutatd allatnak
kalcium infizié vagy neostigmint tartalmazo készitmény adéasa javasolt.

Nagy adagban végzett vagy tartds gentamicin kezelés nefrotoxikus és vesztibulotoxikus hatdsu lehet, az
utebbi esetén ataxia jelentkezhet.

Neuromuszkularis blokk (goresdk, kollapszus, diszpnoé), allergids reakcid vagy oto- illetve nefrotoxikus
hatés kialakulasa esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és megfeleld terapiarol kell gondoskodni.

A javasolt adagolas betartasa esetén a fent emlitett tiinetek nem fordulnak eld. Vesemiikddési zavarok esetén
azonban a mellékhatasok kialakulasanak lehetdsége jelentdsen megnd.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni, egy fecskendébe
felszivni mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

Keérdezze meg a kezelo allatorvost, vagy gydgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban
nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. aprilis 29.

15. TOVABBI INFORMACIOK

50, 100 ml-es gumidugéval és aluminiumkupakkal lezart, borostyan szinti II-es tipusi iiveg, papirdobozban.
12 x 50 ml, 12 x 100 ml gumidugodval és aluminiumkupakkal lezart, borostyan szinii Il-es tipusu iiveg

gylijtbcsomagolasban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.




