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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
GENTAROM 10 %, pulbere hidrosolubila pentru viei, porcine, cdini si porumbei voiajori.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram produs contine:

Substanta activa:
Gentamicina sulfat 100 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubild omogena de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Vitei, porcine, cdini si porumbei voiajori.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

in tratamentul infectiilor intestinale, primare si secundare la vitei, purcei, porumbei voiajori si céini,
determinate de germeni sensibili la actiunea substantei active.

Produsul se administreaza si in tratamentul dizenteriei porcine.

- 4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii produsului.

Nu se vor trata animalele cu insuficienta renala grava.

Nu se va administra animalelor gestante.

Nu se administreaza la rumegatoarele adulte.

Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
La céine administrarea indelungati poate determina tulburari motorii, de echilibru si auz.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca acest

lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare

a rezistentei incrucisate.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nagionale si regionale, atunci cind se utilizeaza

produsul.

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

animale
In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati
rodusului

medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie. .
ST



Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Evitati inhalarea pulberii si contactul cu pielea si ochii. Trebuie luate masuri de
precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se manipuleaza produsul in vederea prepararii solutiei

medicamentate. Se va purta echipament de protectie.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Gentamicina administrata in doze mari si prelungite poate provoca tulburari vestibulare. Trebuie

supravegheate si functiile renale pentru a evita fenomenele toxice. _
Gentamicina este mai putin ototoxica si nefrotoxica decat celelalte aminoglicozide (streptomicina,

negamicina, kanamicina, etc.).

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la animalele gestante.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va administra concomitent cu anestezice, miorelaxante si diuretice.

Nu se administreazd concomitent cu alte antibiotice §i chimioterapice, avand efect nefrotoxic.
Nu se administreazi concomitent cu furosemidul sau alte diuretice active.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza in apa de baut, timp de 3-5 zile, astfel:

La vitei si purcei doza zilnica este de 5-8 g produs /100 kg greutate corporala, divizata in doua reprize
(dimineata si seara).

La céini: 0,8-1 g produs/10 kg greutate corporala.

La porumbei: 0,7 g produs/10 litri apa de baut.

Pe durata tratamentului animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporald a animalelor, ori

de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.
in cazul intoxicatiei acute trebuie initiata terapia simptomaticd si masurile generale de susiinere a animalului.

4.11. Timp de asteptare
Vitei, porcine: carne si organe: 14 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Aminoglicozide antibacteriene, alte aminoglicozide.

Codul ATC VET: QJO1GBO3.

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Gentamicina sulfat este un antibiotic aminoglicozidic produs de Micromonospora purpurea, care actioneaza

bactericid, patrunzand in celulele bacteriene prin transport activ §i prin difuziune. Transportul activ este
dependent de oxigen, ceea ce explicd rezisten{a naturala a bacteriilor anaerobe. In interiorul celulelor
bacteriene, moleculele de aminoglicozide se fixeazd de subunitagile ribozomale bacteriene 30S. Aceasta are
drept consecintd inhibarea sintezei proteice prin impiedicarea initierii formarii peptidelor, prin citirea gregita
a codului genetic i prin desfacerea polizomilor in monozomi nefunctionali.




Spectrul antibacterian larg, cuprinde bund parte dintre bacilii Gram negativi. Sunt indeosebi sensibili:
Serratia spp., Proteus indolpozitiv, E.coli, Enterobacter spp., Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis,

Salmonella spp., Shigela spp., Brucella spp., Moraxella spp. o A o
Cocii Gram pozitivi care intra in spectrul antimicrobian al gentamicinei sunt: stafilococii (incluzénd tulpinile

penicilino si meticilino-rezistente) si Listeria monocitogenes.

5.2. Particularitati farmacocinetice _
Gentamicina sulfat circula in singe nelegatd de proteinele plasmatice , concentrafia activa mentinandu-se 8§

ore. Concentratiile plasmatice necesare pentru aparitia efectului terapeutic sunt de 4-9 mcg/ml, concentratia
cu risc toxic mare este de 12 meg/ml. Timpul de injumatatire este de 1,8 ore pentru bovine, 1,9 ore la porcine
si 0,5-1,5 ore la caini. Dupi absorbtie se distribuie in primul rand in lichidul extracelular, apoi in lichidul
pleural, pericardic si sinovial. Nivele mari de antibiotic au fost determinate in secretiile bronhice si
bila.Nivele terapeutice de gentamicina s-au determinat in anumite fesuturi: oase , inimd, pulmoni, vezica
biliar4, iar in anumite tesuturi exista tendinta de acumulare: urechea internd si rinichi, explicAndu-se astfel
toxicitatea gentamicinei. Eliminarea se face renal prin filtrare glomerulard, nemodificatd. Concentrafiile

urinare active sunt de 50-100 ori mai mari decét cele serice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactoza.

6.2. Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 30 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25° C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminata PET-MET de 50 g ,100 g si 1000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se

vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190, Voluntari. Jud. llfov, Romania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160064




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
26.11.2001/ 14.06.2007/22.03.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.




- INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE
UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Pungi din folie laminati PET-MET cu 50 g

f 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAROM 10 %, pulbere hidrosolubild pentru vitei, porcine, caini si porumbei voiajori.
Gentamicina sulfat.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Gentamicind sulfat ..... 100 mg/g

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 g.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei, porcine:
Carne si organe: 14 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie .oooveeneennn..

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund.../an ..............
Dupai desigilare/deschidere, valabilitatea este de 30 zile

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din folie laminati PET-MET cu 100 g si 1.000 g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ]
GENTAROM 10 %, pulbere hidrosolubild pentru vitei, porcine, caini si porumbei voiajori.
Gentamicind sulfat.

[l. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substanta activa
Gentamicin sulfat .....100 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Pulbere hidrosolubila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 g
1.000 g.

| 5. SPECI TINTA ]

Vitei, porcine, cdini §i porumbei voiajori.

| 6. INDICATII [
In tratamentul infectiilor intestinale, primare si secundare la vitei, purcei, porumbei voiajori i c&ini

determinate de germeni sensibili la actiunea substantei active.
Produsul se administreaza si in tratamentul dizenteriei porcine.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Produsul se administreaza in apa de baut, timp de 3-5 zile, astfel:
La vifei si purcei doza zilnic este de 5-8 g produs /100 kg greutate corporala, divizata in doua reprize
(dimineata §i seara).
La caini: 0,8-1 g produs/10 kg greutate corporala.
La porumbei: 0,7 g produs/10 litri apa de baut.
Pe durata tratamentului animalele trebuie sd bea numai apa medicamentata.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporala a

animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Vitei, porcine:
Carne si organe: 14 zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
Cititi prospectul inainte de administrare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (lun&/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 30 zile

J'ﬂ”ff?iio;\‘nlnl SPECIALE DE DEPOZITARE |

7> A se pastra Ja temperaturd mai mica de 25 °C. A se pistra in ambalajul original.
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112. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea

"“se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ ]

Numai pentru uz veterinar.
Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

' 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roméania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160064

| 17. NUMARUL LOTULUI
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PROSPECT o
GENTAROM 10 %, pulbere hidrosolubila pentru vitei, porcine, cdini i porumbei voiajori.

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

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilifov, Roménia
Telefon: +40.21.350.31.06; Fax: +40.21.350.31.10; e-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
GENTAROM 10 %, pulbere hidrosolubila pentru viei, porcine, cdini si porumbei voigjori

Gentamicin sulfat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Gentamicina sulfat 100 mg/g.

4. INDICATII
In tratamentul infectiilor intestinale, primare si secundare la vitei, purcei, porumbei voiajori gi caini,

determinate de germeni sensibili la actiunea substantei active.
Produsul se administreaza si in tratamentul dizenteriei porcine.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii produsului.

Nu se vor trata animalele cu insuficienta renald grava.
Nu se va administra animalelor gestante.

Nu se administreaza la rumegatoarele adulte.
Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

6. REACTII ADVERSE
Gentamicina administrata in doze mari si prelungite poate provoca tulburari vestibulare. Trebuie

supravegheate si functiile renale pentru a evita fenomenele toxice.
Gentamicina este mai putin ototoxica si nefrotoxica decat celelalte aminoglicozide (streptomicina,

negamicina, kanamicina, etc.).

7. SPECII TINTA
Vitei, porcine, cdini §i porumbei voiajori.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza in apa de baut, timp de 3-5 zile, astfel:

La vitei si purcei doza zilnicd este de 5-8 g produs /100 kg greutate corporala, divizata in doud
reprize (dimineata si seara).

La cdini: 0,8-1 g produs/10 kg greutate corporala.

La porumbei: 0,7 g produs/10 litri apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe durata tratamentului animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a

animalelor. ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Vitel. porcine: carne siorgane: 14 zile.
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11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indemana si vederea copiilor. A se pastra la temperaturd mai micad de 25°C, in

ambalajul original. A nu se utiliza dupa data de expirare mentionatd pe etichetd. ‘
Perioada de valabiljtate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 30 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
La caine administrarea indelungati poate determina tulburari motorii, de echilibru i auz.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca

acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate
duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se

utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,

solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi prospectul produsului sau eticheta. La manipularea

produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar. Evitati inhalarea pulberii si contactul cu pielea si ochii. Trebuie luate masuri de
precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se manipuleaza produsul in vederea prepararii

solutiei medicamentate. Se va purta echipament de protectie.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat.
Nu se utilizeaza la animalele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se va administra concomitent cu anestezice, miorelaxante si diuretice.
Nu se administreaza concomitent cu alte antibiotice si chimioterapice avand efect nefrotoxic.

Nu se administreaza concomitent cu furosemidul sau alte diuretice active.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.
in cazul intoxicatiei acute trebuie initiata terapia simptomaticd si masurile generale de susjinere a

animalului.
Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale.

s Animalele tratate vor {1 mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului. iar dejectiile de la

“adestea se vor colecta st NU se vor folosi la fertihizarea solului.
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14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2016.

. 15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: Pungi din folie laminata PET-MET de 50 g, 100 g si 1.000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






