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PACKUNGSBESCHRIFTUNGEN FUR OSTERREICH

GEBRAUCHSINFORMATION

Gentavan 50 mg/ml - Injektionslosung fiir Tiere

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Vana GmbH, Wolfgang Schmaélzl-Gasse 6, A-1020 Wien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Gentavan 50 mg/ml - Injektionsldsung fiir Tiere

3.  WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:
Gentamicinsulfat 81,05 mg
(entsprechend 50 mg Gentamicin)

Sonstige Bestandteile:
Methylparahydroxybenzoat (E 218) 0,45 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,05 mg

Klare, leicht gelbliche Losung
4. ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Behandlung folgender durch Gentamicin-empfindliche Erreger hervorgerufener Erkrankungen:
Rind: Infektionen der Gebarmutter

Kalb: Infektionen des Atmungstraktes, des Magen-Darm-Traktes, Septikdmie,
Gelenksentziindung

Schwein: Infektionen des Atmungstraktes, Milchfieber (Mastitis-Metritis-Agalaktie- Komplex
der Sauen)

Ferkel, Léaufer: Infektionen des Atmungstraktes, Enzootische Pneumonie, E.coli-Infektionen

Pferd: Zur Behandlung von Infektionen der unteren Atemwege bei Pferden, welche durch
aerobe gramnegative, gegen Gentamicin empfindliche Bakterien ausgelost werden.

Hund, Katze: Infektionen des Atmungstraktes, des Urogenitaltraktes, des Magen-Darm-Traktes,

Septikédmie, Infektionen des Gehorganges, Tonsillitis

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei bekannten Nierenfunktionsstérungen und Stérungen des Gehor- und
Gleichgewichtssinnes.

Nicht bei stark ausgetrockneten (exsikkotischen) Tieren anwenden, wegen der Gefahr eines akuten
Nierenversagens. Keine gleichzeitige Verabreichung von stark wirkenden Diuretika und potentiell
nephrotoxischen Arzneimitteln.

Bei gleichzeitiger Anwendung von muskelrelaxierenden Wirkstoffen nicht intravends oder
intraabdominal verabreichen.

Nicht anwenden bei Resistenzen gegen Gentamicin, Kanamycin, Streptomycin, Dihydrostreptomycin
und Paromomycin.
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Nicht zur Anwendung bei Tieren mit einem Korpergewicht unter 2 kg, wegen der geringen
therapeutischen Breite des Wirkstoffes Gentamicin und der fehlenden Dosierungsgenauigkeit in diesem
Gewichtsbereich.

Nicht zur Anwendung bei Pferden, die der Lebensmittelgewinnung dienen. Das vorgeschlagene
Dosisregime darf nicht tiberschritten werden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich allergische Reaktionen (Anaphylaxie).

Beim Auftreten von allergischen sowie anaphylaktischen Reaktionen ist das Arzneimittel sofort
abzusetzen und eine entsprechende Therapie mit Epinephrin (Adrenalin), Antihistaminika und/oder
Glukokortokoiden einzuleiten.

Storungen des Gehor- und Gleichgewichtssinnes und der Nierenfunktion kdnnen insbesondere bei einer
langeren als der vorgesehenen Anwendungsdauer auftreten. Die Nierenfunktionsstérungen kdnnen sich
in einer Proteinurie (iibermiBige Ausscheidung von Eiweif} {iber den Harn), verbunden mit einem
Reststickstoffanstieg im Blut zeigen.

Gelegentlich konnen ortliche Reizerscheinungen (Schmerz, Schwellung) auftreten, die aber rasch wieder
verschwinden.

Kiihe im Puerperium kdnnen bei entsprechender Pradisposition eine Hypokalzdmie entwickeln.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN
Pferd (keine Pferde, die der Lebensmittelgewinnung dienen), Rind (Kalb), Schwein (Ferkel, Laufer),
Hund, Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur intramuskuléren, subkutanen oder langsam intravendsen Injektion.

Dosierung:

Pferd:

Zur intravendsen Anwendung.

Intravends einmal tdglich verabreichte Einzeldosis von 6,6 mg/kg KGW iiber 3-5 aufeinanderfolgende
Tage.

Um die richtige Dosierung zu gewihrleisten und eine Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden, sollte
das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden. Das Dosisregime darf nicht iiberschritten
werden. Die Anwendung von Gentamicin an Fohlen und Neugeborenen wird nicht empfohlen.

Rind:

Zur intramuskuldren oder langsam intravendsen Injektion.

4 mg Gentamicin (= 6,48 mg Gentamicinsulfat) /kg KGW,

entspricht 1 ml Gentavan /12,5 kg KGW.

Behandlungsdauer: 2x téglich im Abstand von 12 Stunden {iber 3 Tage

Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Schwein:

Zur intramuskulédren oder langsam intravenosen Injektion.

4 mg Gentamicin (= 6,48 mg Gentamicinsulfat) / kg KGW,

entspricht 1 ml Gentavan /12,5 kg KGW.

Behandlungsdauer: 2x téglich im Abstand von 12 Stunden iiber 3 bis 5 Tage

Bei Schweinen nicht mehr als 1 ml pro Injektionsstelle verabreichen.

Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Hund:
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4 mg Gentamicin (= 6,48 mg Gentamicinsulfat) / kg KGW,

entspricht 0,08 ml Gentavan / kg KGW.

Behandlungsdauer: Initial 2x tiglich im Abstand von 12 Stunden, ab dem 2. Behandlungstag im Abstand
von 24 Stunden iiber 3 bis 10 Tage

Katze:

3 mg Gentamicin (= 4,86 mg Gentamicinsulfat) / kg KGW,

entspricht 0,06 ml Gentavan / kg KGW

Behandlungsdauer: 2x téglich im Abstand von 12 Stunden iiber 3 bis 10 Tage

Aufgrund der langsameren Elimination sollten Jungtiere in den ersten Lebenswochen bei
Wiederholungsbehandlungen mit der halben Dosis behandelt werden.

Wegen der geringen therapeutischen Breite von Gentamicin ist unbedingt auf eine exakte
korpergewichtsbezogene Dosierung zu achten.

Sollte nach 2-3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist die Diagnose zu iiberpriifen und gegebenenfalls eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Sollte bei nachgewiesener Empfindlichkeit der Erreger eine langere Behandlungsdauer notwendig sein,
ist aufgrund der damit verbundenen Gefahr der Nierenschiddigung eine regelmafige
Nierenfunktionspriifung notwendig.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Bei intravenoser Applikation ist auf eine langsame Verabreichung zu achten.

10. WARTEZEIT
Aufgrund einer Anreicherung von Gentamicin in Leber, Nieren und an der Injektionsstelle sind
wiederholte Behandlungen wéhrend der Wartezeit zu vermeiden.

Rinder:
Intramuskulére oder intravendse Anwendung: Essbare Gewebe: 192 Tage
Milch: 7 Tage

Schweine:
Intramuskulére oder intravendse Anwendung: Essbare Gewebe: 146 Tage

Nicht zugelassen fiir die Anwendung bei Pferden, deren Fleisch oder Milch fiir den menschlichen
Verzehr vorgesehen ist.

Das Pferd muss gemél3 der nationalen Gesetzgebung zur Identifizierung eingetragener Equiden im
entsprechenden Dokument (Equidenpass) als nichtlebensmittellieferndes Tier eingetragen sein.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25°C lagern. Nach der ersten Entnahme im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung des Tierarzneimittels soll grundsétzlich unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms
und unter strenger Indikationsstellung erfolgen.

Aufgrund der Gefahr des Auftretens neuromuskuldrer Blockaden ist Gentamicin bei intravendser
Anwendung besonders langsam zu injizieren.
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Bei dehydrierten Tieren ist vor Beginn der Therapie der Fliissigkeitshaushalt auszugleichen.

Pferde:

Es ist bekannt, dass Gentamicin selbst in therapeutischen Dosen Nephrotoxizitit induziert. Es liegen
zudem Einzelfallberichte iiber eine Ototoxizitit im Zusammenhang mit Gentamicin vor. Im Rahmen des
zugelassenen Dosisregimes ist keine Sicherheitsspanne festgelegt worden. Demnach hat Gentamicin eine
enge Sicherheitsspanne. Das Tierarzneimittel darf daher nur auf der Grundlage der Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt fiir jedes einzelne Tier unter Beriicksichtigung alternativer
verfligbarer Behandlungen angewendet werden.

Zur Verringerung des nephrotoxischen Risikos sollte eine angemessene Wasserversorgung der Tiere
gewdhrleistet sein und falls erforderlich, eine Fliissigkeitstherapie eingeleitet werden.

Es wird dringend zu einer engmaschigen Uberwachung von mit Gentamicin behandelten Pferden
geraten. Diese Uberwachung umfasst die Bewertung wichtiger Nierenwerte im Blut (z. B. Kreatinin und
Harnstoff) sowie die Harnuntersuchung (z. B. Gamma-Glutamyltransferase/Kreatinin-Quotient).
Aufgrund der bekannten Schwankungen der Spitzen- und Talspiegel von Gentamicin im Plasma der
einzelnen Tiere wird zudem eine therapeutische Blutiilberwachung der Gentamicinkonzentration
empfohlen. Dort, wo eine Blutiiberwachung moglich ist, sollten die Spitzenspiegel von Gentamicin im
Plasma des Zieltiers bei ungefihr 16-20 pg/ml liegen.

Besondere Vorsicht ist bei der gleichzeitigen Verabreichung von Gentamicin mit anderen potenziellen
nephrotoxischen Tierarzneimitteln (die beispielsweise NSAID, Furosemid oder andere Aminoglykoside
enthalten) geboten.

Die Sicherheit von Gentamicin ist fiir Fohlen nicht nachgewiesen und es liegen nur mangelnde
Erkenntnisse {iber die zusitzlichen Auswirkungen von Gentamicin auf die Nieren von Fohlen,
insbesondere bei Neugeborenen, vor. Derzeitige Erkenntnisse lassen darauf schlielen, dass das Risiko
einer Gentamicin-induzierten Nephrotoxizitit bei Fohlen, insbesondere bei Neugeborenen, im Vergleich
zu ausgewachsenen Tieren erhoht ist. Zu den Unterschieden zwischen den Nieren von neugeborenen
Fohlen und denen ausgewachsener Tiere zéhlt eine langsamere Clearance von Gentamicin bei Fohlen.
Demnach ist fiir neugeborene Fohlen keine Sicherheitsspanne festgelegt worden. Die Anwendung des
Tierarzneimittels an Fohlen wird deshalb nicht empfohlen.

Sofern es moglich ist, sollte die Anwendung des Tierarzneimittels auf einem Empfindlichkeitstest der
vom Tier isolierten Bakterien beruhen. Gentamicin ist ein bakterizides Schmalspektrumantibiotikum
gegen gramnegative Bakterien, das nicht gegen anaerobe Bakterien und Mykoplasmen wirkt.
Gentamicin penetriert nicht intrazelluldr oder in Abszesse. Gentamicin wird in Gegenwart von
inflammatorischer Debris, sauerstoffarmer Umgebung und niedrigem pH inaktiviert.

Das Dosisregime darf nicht iiberschritten werden. Eine von der Gebrauchsanweisung in den
Produktinformationen abweichende Anwendung des Tierarzneimittels steigert das Risiko fiir
Nephrotoxizitit und kann die Privalenz von Bakterien, die gegen Gentamicin resistent sind, erhdhen. Zu
erhohter Vorsicht wird bei der Anwendung von Gentamicin an alten Pferden oder Pferden mit Fieber,
Endotoxdmie, Sepsis oder Dehydratation geraten.

Uberdosierung:
Bei Uberdosierung oder zu schneller intravendser Injektion kann es zum Auftreten von neuromuskuléren

Blockaden mit Krampfen, Atemnot und Kreislaufdepression kommen. In diesem Fall ist das
Medikament sofort abzusetzen. Als GegenmaBnahmen kdnnen Calcium und Neostigmin intravenos
injiziert werden.

Aufgrund der Oto- und Nephrotoxizitit von Gentamicin ist bei einer Uberdosierung mit entsprechenden
Symptomen zu rechnen. Dies macht ein sofortiges Absetzen des Arzneimittels erforderlich.

Wechselwirkungen:

Gleichzeitige oder aufeinanderfolgende Verabreichung von stark wirkenden Diuretika verstarkt die
moglichen nephrotoxischen Wirkungen.

Narkotika und Muskelrelaxantien verstiarken neuromuskulédre Blockaden (Atemléhmung). Die
muskelrelaxierende Wirkung von Magnesium (Ca-Mg-Losungen) kann verstirkt werden.
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Bei Zusatzbehandlungen mit anderen Arzneimitteln sollten diese stets getrennt verabreicht werden, da bei
Mischungen, wie dies flir Carbenizillin bekannt ist, die Gefahr wechselseitiger Beeinflussung
(Inaktivierung) besteht.

Das bakterizid wirkende Gentamicin sollte nicht mit bakteriostatisch wirkenden Verbindungen
(Tetracyclinen, Chloramphenicol, Sulfonamiden) kombiniert werden, weil dadurch die antibakterielle
Wirksamkeit beeintrachtigt werden kann.

Bei Kombination mit anderen Aminoglykosidantibiotika wird die oto- und nephrotoxische Wirkung
potenziert.

Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit und Laktation:

Bei Trichtigkeit nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt. Die Anwendung wéhrend der Trachtigkeit erfordert strengste Indikationsstellung.

Die Sicherheit ist bei trichtigen Pferden unbekannt. Allerdings lieferten Studien an Labortieren Evidenz
fiir eine fetale Nephrotoxizitit. Die Anwendung darf nur auf Grundlage der Nutzen-Risiko- Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit Haut und Schleimhéuten ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu
vermeiden. Bei Haut- oder Schleimhautkontakt ist das Produkt unter flieBendem Wasser abzuwaschen.
Anwender, bei denen eine Gentamicin-Uberempfindlichkeit bekannt ist, sollten den Umgang mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie ihren

Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBinahmen dienen dem

Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Marz 2017

15. WEITERE ANGABEN
Z.Nr.: 8-00161

Packungsgrofen:
Durchstechflaschen zu 50 ml, 100 ml, 12 x 50 ml und 12 x 100 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Fiir den Tierarzt:
Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.




