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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Artexd «. 4



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e e

GENTA-JECT 10%, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Gentamicind (ca si sulfat) 100 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativi, daci aceasti

constituenti informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat 1 mg

Citrat de sodiu

Acid citric anhidru

Metabisulfit de sodiu 1,5 mg

Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, de culoare galbeni.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

In tratamentul infectiilor bacteriene produse de germeni Gram-negativi (. coli, Salmonella spp.,
Pasteurella spp., Pseudomonas aeruginosa) si in infectii bacteriene produse de germeni Gram-
pozitivi (streptococi beta-hemolitici) sensibili la actiunea substantei active la bovine si porci.

3.3  Contraindicatii

Gentamicina se va utiliza cu prudentd la animalele cu disfunctii renale.

Se recomanda prudenti in administrare dupa o terapie prelungiti cu alti compusi toxici similari sau
cu alte aminoglicozide.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Tratamentul trebuie intrerupt dacé apar semnele unor afectiuni auditive sau vestibulare sau depresia.
Cresterea nivelului de creatinina serica, poliurie, prezenta proteinelor sau a celulelor in urina, pot
indica nefrotoxicitate. In aceste cazuri utilizarea aminoglicozidelor va fi intrerupta.



3.4 Atentioniri speciale

Gentamicina are un:;;lsgten‘,[ial ototoxic si nefrotoxic. Datoritd acumularii in rinichi si reducerii
excretiei in cazul neftitelor, se va alege o doza scazutd pentru tratamentul infectiilor urinare.
Injectiile intravenoase vor fi administrate lent. Dacé sunt administrate prea rapid, poate apare un
blocaj neuromuscular cu simptome de slabiciune musculard, stop respirator si cardiovascular. Daca
aceste simptome apar, vor fi tratate cu calciu administrat intravenos. Prelungirea tratamentului
*frebuie facutd cu precautie numai la indicatia medicului veterinar.

3.5 " Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datoritd variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului cu antimicrobiene ca urmare a
posibilititii de aparitie a rezistentei incrucisate.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de autoinjectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta. '

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine si poreci:

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventi nedeterminata Toxicitate vestibulard, cohlear3 i renala reversibila si

(nu poate fi estimata pe baza datelor ireversibila.

disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile pe animalele de laborator au evidentiat nefrotoxicitate fetals. Se utilizeazi numai in R :
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea anterioara a altor aminoglicozide si utilizarea simultana a cefalosporinelor, furosemidului
sl a citostaticelor pot creste potentialul nefrotoxic.

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza pe cale intravenoasi sau intramusculari, in urméitoarele doze:
Bovine si porci: 0,4 - 1 ml produs/10 kg greutate corporals, timp de 3 - 5 zile.

In cazul porcilor, nu administrati mai mult de 50 mg gentamicina per loc de injectare.
Injectdrile repetate trebuie efectuate in locuri de injectare diferite.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cit mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

A se vedea atentiondrile speciale (pct 3.4). Se va respecta doza recomandat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Din cauza acumulérii gentamicinei in ficat, rinichi si locul de injectare, repetarea oricarui plan de
tratament trebuie evitata pe durata perioadei de asteptare.

Bovine:

Carne si organe: 214 zile
Lapte: 7 zile
Porei:

Carne si organe: 146 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJO1GBO03

4.2 Farmacodinamie

Gentamicina este un antibiotic bactericid cu spectru larg de actiune, din grupa aminoglicozidelor.
Gentamicina disturbé sinteza proteinelor bacteriene prin actiunea directa asupra ribozomilor. Dozele

mari de gentamicind pot determina liza celulelor bacteriene datoriti deterioririi peretelui celulelor
bacteriene.



4.3  Farmacocinetici

Gentamicina este’f%t\bsorbité rapid de la locul de inoculare. Absorbtia substantei active este divizati in
principal intre séﬁgb:\_si fluidul extracelular si este excretatd neschimbati In urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

- 5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa-stiidiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se feri de lumina.

A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon din sticld de culoare bruni de tip II, de 100 ml, inchis cu un dop de cauciuc brombutilic si

sigilat cu capsé de aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150350

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.12.1992



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton %}
> RN

oy
13
4

[1.  DENUMIREA’PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTA-JECT 10%, 100 mg/ml, solutie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Gentamicina (ca si sulfat) 100 mg/ml

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECU TINTA

Bovine si porci

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramusculard sau intravenoasa.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Din cauza acumularii gentamicinei in ficat, rinichi si locul de injectare, repetarea oricarui plan de
tratament trebuie evitatd pe durata perioadei de agteptare.

Bovine: Carne si organe: 214 zile
Lapte: 7 zile
Porci: Carne si organe: 146 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se feri de lumina.
A nu se refrigera sau congela.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

[P
——

A se citi prospectul inainte de utilizare.

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

l 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150350

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla deﬁfﬁn 11 x 100 ml

- i}

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.. GENTA-JECT 10%, 100 mg/ml, solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Gentamicin (ca si sulfat) 100 mg/ml

(3. SPECII TINTA

Bovine si porci

4. CAIDE ADMINISTRARE

Intramusculari sau intravenoasa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Din cauza acumularii gentamicinei in ficat, rinichi si locul de injectare, repetarea oricarui plan de
tratament trebuie evitatd pe durata perioadei de asteptare.

Bovine: Carne si organe: 214 zile
Lapte: 7 zile
Porci: Carne si organe: 146 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

l 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se feri de lumina.
A nu se refrigera sau congela.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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\ PROSPECTUL
. { \,‘\\
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1.  Denumirea [;fb(%(‘isului medicinal veterinar

GENTA-JECT 10%,‘-".1 00 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci
2\‘ L g,‘omp(}zi;ie

Fiecavl;; ml contine:

Substanti activa:

Gentamicini (ca si sulfat) 100 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1 mg
Metabisulfit de sodiu 1,5 mg

Solutie injectabil, limpede, de culoare galbena.
3. Specii tinta

Bovine si porci

4.  Indicatii de utilizare

fn tratamentul infectiilor bacteriene produse de germeni Gram-negativi (E. coli, Salmonella spp.,
Pasteurella spp., Pseudomonas aeruginosa) si in infectii bacteriene produse de germeni Gram-
pozitivi (streptococi beta-hemolitici) sensibili la actiunea substantei active la bovine si porci.

5.  Contraindicatii

Gentamicina se va utiliza cu prudenti la animalele cu disfunctii renale.

Se recomanda prudenti in administrare dupi o terapie prelungita cu alti compusi toxici similari sau
cu alte aminoglicozide.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Tratamentul trebuie Intrerupt daci apar semnele unor afectiuni auditive sau vestibulare sau depresia.
Cresterea nivelului de creatinina sericé, poliurie, prezenta proteinelor sau a celulelor in urind, pot
indica nefrotoxicitate. In aceste cazuri utilizarea aminoglicozidelor va fi intrerupta.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Gentamicina are un potential ototoxic si nefrotoxic. Datoritd acumuldrii in rinichi si reducerii
excretiei in cazul nefritelor, se va alege o doza scdzutd pentru tratamentul infectiilor urinare.
Injectiile intravenoase vor fi administrate lent. Daca sunt administrate prea rapid, poate apare un
blocaj neuromuscular cu simptome de slibiciune musculara, stop respirator si cardiovascular. Daca
aceste simptome apar, vor fi tratate cu calciu administrat intravenos. Prelungirea tratamentului
trebuie ficutd cu precautie numai la indicatia medicului veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice §i efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor tinta.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului cu antimicrobiene ca Mrmare a.

posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate. I
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind prodiisele

antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de autoinjectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Studiile pe animalele de laborator au evidentiat nefrotoxicitate fetala. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Utilizarea anterioara a altor aminoglicozide si utilizarea simultani a cefalosporinelor, furosemidului
si a citostaticelor pot creste potentialul nefrotoxic.

Supradozare:
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine si porci:

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminati Toxicitate vestibulari, cohleara si renali reversibila si
(nu poate fi estimata pe baza datelor wreversibila.
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro).

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreazi pe cale intravenoasi sau intramusculard, in urmatoarele doze:
Bovine si porci: 0,4 - I ml produs/10 kg greutate corporals, timp de 3 - 5 zile.

In cazul porcilor, nu administrati mai mult de 50 mg gentamicina per loc de injectare.
Injectérile repetate trebuie efectuate in locuri de injectare diferite.
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9. Recomandiri privind administrarea corecta
R
¢ =%

A . y . .
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cAt mai-exact posibil, pentru a se evita subdozarea.

10. Perioade de agteptare
-Din cauza acumuldrii gentamicinei in ficat, rinichi si locul de injectare, repetarea oricarui plan de
tratament trebuie evitatd pe durata perioadei de asteptare.
Boviner '~ ~Carne si organe: 214 zile
Lapte: 7 zile
Porci: Carne si organe: 146 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se feri de lumina.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150350

Ambalaj primar:

Flacon din sticld de culoare bruna de tip I, de 100 ml, inchis cu un dop de cauciuc brombutilic si
sigilat cu capsd de aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 mi

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Tel +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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