Proizvodac:
Adresa:
Podnosilac zahteva:

Adresa:

UPUTSTVO ZA LEK

NEOGENT, rastvor za injekciju, 80 mg/mL, 1 x 100 mL

(za primenu na Zivotinjama)

FM PHARM D.O.O
Senéanski put bb, Subotica, Republika Srbija
FM PHARM D.O.O

Vuka Mandusiéa, 39 a, Subotica, Republika Srbija

Broj resenja: 323-01-00335-22-001 od 06.04.2023.godine za lek: NEOGENT, rastvor za injekciju, 80 mg/mL, 1 x 100 mL
Napomena: Ovo Uputstvo za lek je ispravljeno u skladu sa ReSenjem o ispravei broj 323-14-00041-2023-8-002 od 31.08.2023.

godine.

Napomena: Ovo Uputstvo za lek je ispravljeno u skladu sa ReSenjem o ispravei broj 323-14-00048-2023-8-002 od 03.10.2023.

godine.
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1. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

FM PHARM D.O.O;
Vuka Mandusica, 39 a, Subotica, Republika Srbija

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA
FM PHARM D.O.O;
Sencanski put bb, Subotica, Republika Srbija
2. IME LEKA
NEOGENT
Gentamicin 80 mg/mL
Rastvor za injekciju
Za goveda, svinje, pse i macke.
3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:
Gentamicin-sulfat 80 mg

Pomoéne materije:

Metilparahidroksibenzoat 1.80 mg
Propilparahidroksibenzoat 0.20 mg
Natrijum-metabisulfit 5.00 mg
Natrijum-edetat 0360.16 mg

Voda za injekcije

4. INDIKACIJE

Neogent se koristi u terapiji oboljenja respiratornog i urogenitalnog trakta domacih zivotinja,
infekcija koze i mekih tkiva, artritisa i septikemije uzrokovanih mikroorganizmima osetljivim na
gentamicin.

5. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikovana je primena leka kod novorodjencadi, gravidnih Zivotinja, kod Zivotinja sa
oste¢enom funkcijom bubrega i oboljenjima unutrasnjeg uha, kao i kod zivotinja alergi¢nih na
gentamicin i druge aminoglikozidne antibiotike.
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AQEnCis ra ek
nedicinsks predstva Srbije

6. NEZELJENA DEJSTVA
Ucestala primena gentamicina moze da izazove oSte¢enja bubrega, organa sluha i ravnoteze.

Posebnu osetljivost pokazuju macke, tako da i terapijske doze dovode do teskog ostecenja
vestibularne funkcije (poremecaj ravnoteZze sa ataksijama) i oStecenja bubrega. U takvim sluc¢ajevima
terapiju treba obustaviti. Moguce su alergijske reakcije na gentamicin.

Gentamicin moze da dovede do neuromiSi¢ne slabosti, muc¢nine i povecanja transaminaza i alkalne
fosfataze. Gentamicin deluje depresivno na rad srca.

Ukoliko prilikom primene leka dode do ispoljavanja nezeljenih efekata obustaviti tretman i zapoceti
simptomatsku terapiju.

Ukoliko primetite ozbiljno, ili bilo kakvo drugo neZeljeno dejstvo koje nije ovde navedeno, o tome
obavestite nadleZznog veterinara.
7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje, psi i macke.

8. DOZIRANJE I NACIN PRIMENE
Preparat se aplikuje intramuskularno u slede¢oj dozi:

4,8 mg gentamicin-sulfata/kg telesne mase dva puta dnevno.
Govedima i svinjama se daje 6 mL leka na 100 kg telesne mase svakih 12 sati, a psima i mackama
0,6 mL na 10 kg telesne mase svakih 12 sati.

Terapija traje 3-5 dana, zavisno od intenziteta oboljenja.
Lecenje urinarnih infekcija kod pasa i macaka prouzrokovanih sa Proteus spp., E. Coli i
Pseudomonas spp. treba da traje najmanje 10 do 14 dana.

9. UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Parenteralna aplikacija gentamicina trebalo bi da se koristiti samo kod ozbiljnih infekcija izazvanih
osetljivim mikroorganizmima. Pri tom je potrebno imati antibiogram, poSto svi sojevi, inace
osetljivih mikroorganizama, nisu podjednako osetljivi na gentamicin.

10. KARENCA
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AQEnCis ra ek
nedicinsks predstva Srbije

Zbog akumulacije gentamicina u jetri, bubrezima i na mestu injekcije, mora se izbegavati ponovljeni
tretman gentamicinom tokom trajanja karence.

Meso i iznutrice goveda: 192 dana.
Meso i iznutrice svinja: 146 dana.
Mleko goveda: 8 dana.

11. POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.
Cuvati u originalnom pakovanju, na temperaturi do 25 °C

Rok upotrebe:u originalnom pakovanju 2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana.

12. POSEBNA UPOZORENJA
Za primenu na Zivotinjama

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Ne sme se davati sa hloramfenikolom, diureticima i drugim aminoglikozidnim antibioticima, niti
mesati sa cefalosporinima, eritromicinom, penicilinima, sulfonamidima i vitaminima B kompleksa.
Ne primenjivati istovremeno sa neuromisSi¢nim blokatorima, opStim anesteticima i magnezijum
sulfatom.

Ototoksicni i nefrotoksi¢ni efekti su zapazeni kod svih ciljnih vrsta Zivotinja.

Posebne mere opreza za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama
Kod osoba koje rukuju lekom moze do¢i do pojave reakcije preosetljivosti. Izbegavati direktan
kontakt ociju, koze i sluzokoze sa lekom. Pridrzavati se opstih pravila o parenteralnoj aplikaciji leka.

Upotreba tokom graviditeta, laktacije
Gentamicin se ne koristi kod gravidnih zivotinja. S obzirom da prolazi placentarnu barijeru postoji
rizik od ototoksicnog efekta na fetus.

Interakcije

U pogledu antibakterijskog dejstva, gentamicin je sinergist sa ampicilinom i kanamicinom protiv
Proteus vrsta a sa kolistinom protiv Pseudomonas vrsta. Hloramfenikol deluje inhibitorno na
antibakterijski efekat gentamicina. FEtakrinska kiselina pojacava ototoksicni efekat a ostali
aminoglikozidni antibiotici potenciraju i miorelaksantno i nefrotoksi¢no dejstvo gentamicina.
Cefalosporini potenciraju nefrotoksicnost a sam gentamicin pojacava dejstvo miorelaksanata.
Kombinacija gentamicina sa cefalosporinima toksi¢nija je od njegove kombinacije sa penicilinom.
Medutim, cefalotin smanjuje nefrotoksicnost gentamicina, verovatno uti¢u¢i na njegovu ekskreciju.
Kada se gentamicin koristi kod urinarnih infekcija dobro je dati alkalotike zbog toga Sto je efikasniji
u alkalnoj sredini.

Inkompatibilnost
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Apenciis za hek

detva Srhije

13.

14.

15.

U rastvorima gentamicin je inkompatibilan sa amfotercinom, ampicilinom, cefalosporinima,
eritromicinom, heparinom, hloramfenikolom, svim penicilinima, rastvorljivim sulfonamidima i
vitaminima B kompleksa.

Predoziranje

Ukoliko se postuju odgovarajuce mere opreza retko dolazi do trovanja ovim preparatom za upotrebu
u veterini. U slucaju da se ipak pojave znaci intoksikacije, treba prekinuti davanje leka i pristupiti
simptomatskoj terapiji.

Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu
Kada se koristi na propisan nacin lek ne predstavlja opasnost za Zivotnu sredinu.

POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neiskoris¢en lek ili ostatak leka se unistavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

06.04.2023.

OSTALI PODACI

Pakovanje:

Unutrasnje, ujedno i spoljasnje pakovanje:

Bocica od tamnog stakla (hidroliticke grupe II) sa 100 mL rastvora za injekciju, zatvorena ¢epom od
brombutil gume i aluminijumskom kapicom.

Rezim izdavanja: Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.

ATCvet kod: QJO1GB03

Broj i datum izdavanja dozvole: 323-01-00335-2022-001 od 06.04.2023.godine

Broj resenja: 323-01-00335-22-001 od 06.04.2023.godine za lek: NEOGENT, rastvor za injekciju, 80 mg/mL, 1 x 100 mL

Napomena: Ovo Uputstvo za lek je ispravljeno u skladu sa ReSenjem o ispravei broj 323-14-00041-2023-8-002 od 31.08.2023.
godine.
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