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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
GENTOCIN PLUS - solutie oftalmica pentru caini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1ml solutie oftalmica contine :

Substante active:

e Gentamicinasulfat.................................. 5 mg

e Dexametazona fosfat disodic................... 1mg
Excipienti:

¢ Clorura de benzalconiu...................c......... 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Solutie oftalmica.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITAT! CLINICE:
4.1 SPECII TINTA:
o Caini
e Pisici
4.2 INDICATH PENTRU UTILIZARE:

GENTOCIN PLUS este indicat la céaini si pisici in tratamentul infectiilor oculare
(conjunctivite, cheratite, cheratoconjunctivitd, ulcere corneene, blefarite si
blefaroconjunctivitd) cauzate de bacterii sensibile la gentamicina.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se administreaza la animalele care prezintd ulcere corneene si la cele cu
glaucom. ~

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.



' 4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta:
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

o Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (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 boinave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
A nu se ingera. In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Ocazional se pot produce iritatii locale sau reactii alergice. in acest caz se
intrerupe administrarea si se aplica tratamentul adecvat.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si
lactatiei. De aceea, produsul se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse mggM@le si alte forme de interactiune:

o




Utilizarea simultana de alte substante ototoxice si/sau nefrotoxice potenteaza
ototoxicitatea si/sau nefrotoxicitatea gentamicinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

GENTOCIN PLUS se administreaz3 prin instilarea in sacul conjunctival a cate 1-
2 picaturi produs, de 2 - 4 ori pe zi pana la vindecare.
Nu se vor depasi 7 —- 10 zile de tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Tratamentul pe timp indelungat cu GENTOCIN PLUS poate determina
cresterea presiunii intraoculare, poate provoca aparitia cataractei subcapsulare
posterioare sau a glaucomului.

Corticosteroizii sau antibioticele in tratament de lunga durata pot favoriza
suprainfectiile cu fungi sau alte microorganisme rezistente.

in concentratii crescute aplicarea locala a corticosteroizilor poate inhiba
epitelizarea corneei.

4.11 Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi si antiinfectioase in combinatie
Codul veterinar ATC: QS01CA01

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Gentamicina este un antibiotic din grupa aminoglicozidelor produs de
Micromonospora purpurea, cu actiune bactericidd care actioneaza prin fixarea pe
subunitatile ribozomale 30S ale celulei bacteriene, producand perturbarea activitatii
ARN-mesager, ceea ce are ca rezultat sinteza unor polipeptide atipice, toxice sau
inadecvate metabolismului bacterian. Gentamicina este activa atat in faza de
multiplicare cat si in cea de repaus a germenilor.

Spectrul de activitate este larg, incluzand bacterii Gram-negative (Pseudomonas
aeruginosa, Proteus spp., Escherichia coli, Klebsiela spp., Enterobacter spp.) si Gram-
pozitive (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.).

Gentamicina este foarte eficienta prin aplicatii locale asupra infectiilor primare si
secundare ale ochiului, in special la cele cauzate de bacterii rezistente la antibiotice
betalactamice.

Dexametazona este un corticosteroid de sintezd prezentand un efect
antiinflamator de 30 de ori mai puternic decat hidrocortizonul. Este foarte activ in
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'aplicatiile locale. Asocierea in solutiile oftalmice reduce timpul de vindecare datorita
proprietétilor antiflogistice, antialergice si imunosupresive.

5.2 Particularitati farmacocinetice:
Gentamicina administrata topic este capabild sa penetreze atat ochiul normal cat

si ochiul inflamat. Gentamicina absorbitd in sistemul circulator este excretata

neschimbata in urina prin filtrare glomerurala.
Dexametazona dupa administrarea topica oftalmica este absoarbita in umoarea

apoasa, cornee, iris, coroida, corpul ciliar si retina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor: citrat de sodiu, edetat disodic, clorura de benzalconiu, apa
distilata.

6.2 Incompatibilitati majore:

Incompatibilitati Tn solutii cu: amfotericina B, ampicilina, benzilpenicilina,
carbencilina, cefalotina, cloramfenicol, hemisuccinat de sodiu, heparina.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se péstra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din polietilena de joas3 densitate, prevazute cu picurator a 7,5 ml
produs.
Cutie de carton cu 12 flacoane din polietilena de joasa densitate cu 7,5 ml produs.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120248

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
20.02.2006/17.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I / SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 12 flacoane x 7,5 ml produs

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

GENTOCIN PLUS - solutie oftalmica pentru céaini si pisici

gentamicina sulfat
dexametazona fosfat disodic

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

1ml produs contine :
Substante active:

Gentamicina sulfat..................... 5mg
Dexametazona fosfat disodic................... 1 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie oftalmica

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

12 flacoane x 7,5 mi

| 5. SPECII TINTA

e Caini
o Pisici

| 6. INDICATH B

GENTOCIN PLUS este indicat la caini si pisici in tratamentul infectiilor oculare
(conjunctivite, cheratite, ~cheratoconjunctivita, ulcere corneene, Dblefarite Si
blefaroconjunctivitd) cauzate de bacterii sensibile la gentamicina.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII J

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,




"Fax: +4 021 22069 15
E-mail; office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120248

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE!I DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din polietilend de joasa densitate x 7,5 mi produs

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTOCIN PLUS - solutie oftalmica pentru caini si pisici
gentamicina sulfat
dexametazona fosfat disodic

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1ml contine :
Gentamicinasulfat............................ ... 5 mg
Dexametazona fosfat disodic................... 1 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

7,5 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

Cale oculara

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot;

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ©

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

GENTOCIN PLUS
- solutie oftalmica pentru caini si pisici —

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $i
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GENTOCIN PLUS - solutie oftalmica pentru caini si pisici

gentamicina sulfat
dexametazona fosfat disodic

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
1ml solutie oftalmica contine :

Substante active:

Gentamicinasulfat........................o 5mg

Dexametazona fosfat disodic................... 1 mg

Excipienti:

Clorura de benzalconiu...........c....ccooee. 0,2 mg
4. INDICATII

GENTOCIN PLUS este indicat la caini si pisici in tratamentul infectiilor oculare
(conjunctivite, cheratite, cheratoconjunctivita, ulcere corneene, blefarite i
blefaroconjunctivitd) cauzate de bacterii sensibile la gentamicina.




5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele care prezinta ulcere corneene si la cele cu
glaucom.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional se pot produce iritatii locale sau reactii alergice. In acest caz se
intrerupe administrarea si se aplica tratamentul adecvat.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA

e Caini
¢ Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

GENTOCIN PLUS se administreaza prin instilarea in sacul conjunctival a cate 1-
2 picaturi de produs, de 2-4 ori pe zi pana la vindecare.
Nu se vor depasi 7 — 10 zile de tratament.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt necesare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile




12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (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.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului Tn afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce Ia scaderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

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

A nu se ingera. in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si
lactatiei. De aceea, produsul se utilizeaz& numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea simultana de alte substante ototoxice si/sau nefrotoxice potenteaza
ototoxicitatea si/sau nefrotoxicitatea gentamicinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Tratamentul pe timp indelungat cu GENTOCIN PLUS poate determina cresterea
presiunii intraoculare, poate provoca aparitia cataractei subcapsulare posterioare sau a
glaucomului.

Corticosteroizii sau antibioticele in tratament de lunga durata pot favoriza
suprainfectiile cu fungi sau alte microorganisme rezistente.

In concentratii crescute aplicarea locala a corticosteroizilor poate inhiba
epitelizarea corneei.

Incompatibilitati majore
Incompatibilitati in solutii cu: amfotericina B, ampicilina, benzilpenicilina,
carbencilina, cefalotina, cloramfenicol, hemisuccinat de sodiu, heparina.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polietilend de joasa densitate, prevazute cu picurator a 7,5 ml
produs.
Cutie de carton cu 12 flacoane din polietilena de joasa densitate cu 7,5 ml produs.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




