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GENTAMICINA FP 10% - pulbere solubila pentru tineret bovin si suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g produs contin:
Substanta activa:

Gentamicina (sub forma sulfat) ............................ 109
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere solubila.
Se prezinta sub forma de pulbere amorfa, alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
= Tineret bovin
= Suine

4.2 INDICATI!I DE UTILIZARE:
La tineret bovin si suine in tratamentul infectiilor bacteriene ale tubului digestiv
(gastrite, enterite, dizenterii, enterocolite) cauzate de germeni sensibili la gentamicina.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la gentamicina.

Nu se administreazd la animalele cu insuficienta renala grava, disfunctii
vestibulare grave sau la femelele gestante.

44 ATEN'[IONI\Rl SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE '[INTA
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datoritd 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.
Dacad acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce |
bacteriilor rezistente si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului
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 administreazi produsul
medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luand toate masurile de
precautie recomandate.
Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. Tn
cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea
produsului, spalati mainile.
in timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat
contactul cutanat cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul
si manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
individual adecvat, constand din manusi si masca respiratorie (fie masca de unica
folosinta, in conformitate cu Standardul European EN149, sau masca respiratorie
conforma cu Standardul European EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu
Standardul European EN 143)

4.6 REACTII ADVERSE:

Aminoglicozidele pot produce blocaj neuromuscular, edem facial, neuropatie
periferica si reactii de hipersensibilitate.

Rareori se pot produce efecte hematologice si hepatice.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie. A se administra numai pe
baza evaluarii benficiu/risc a medicului veterinar in perioada de lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Aminoglicozidele trebuie utilizate cu precautie impreuna cu alte medicamente
neurotoxice, nefrotoxice si ototoxice: amfotericin B, alte aminoglicozide, aciclovir,
bacitracind (uz parenteral), cisplatun, metoxifluran, polimixin B sau vancomicin. La
utilizarea impreuna cu antibiotice beta-lactamice si aminoglicozide se poate produce
sinergism contra Pseudomonas aeruginosa si enterococci.




MINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE:

Administraréa é@';§ eaza pe cale orala, in apa de baut :

e Tineret bovin #¥/prima zi, de doua ori cate 5g produs/100 kg g.c. (respectiv 10 mg
i g4€/zi), in urmatoarele zile se continua cu 4g produs/100kg g. c., o data

4.9 CANTITATI DE

e Suine: 8 g produs/100 kg g.c/zi (respectiv 8 mg gentamicina/kg g.c/zi). Cantitatea de
apa se stabileste Tn functie de categoria de crestere si starea fiziologica. Tratamentul
dureaza 3 - 5 zile.

Ingestia de apa este dependentd de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, concentratia de gentamicina in apa de baut va trebui ajustatd corespunzator.
Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului. Doza zilnica se adauga
in apa de baut, astfel incat toatd cantitatea sa fie consumata in 24 de ore. O noua
cantitate de apa medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata la fiecare 24 de ore.

4.10 SUPRADOZARE:

Supradozarea poate produce ototoxicitate si nefrotoxicitate.

Prelungirea tratamentului peste 6 - 7 zile poate conduce la nefrotoxicoze. Se vor
respecta dozele recomandate.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe : bovine, suine : 28 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, alte aminoglicozide
Codul veterinar ATC: QJO1GB03

5.1.Proprietati farmacodinamice:

Mecanismul de actiune al gentamicinei (aminoglicozide) este bactericid. Substanta
intra in bacteriile sensibile prin transport activ dependent de oxigen si prin difuziune
pasiva. Gentamicina se fixeaza ireversibil la o proteina receptoare de pe subunitatea
ribozomala 30 S si blocheaza formarea complexului care include ARNm , formilmetionona
si ARNt. Ca rezultat ARNt este tradus incorect producand o proteina nonfunctionala.
Aminoglicozidele intrerup sinteza proteinei prin ruperea polizomilor si astfel poate prevenii
initierea replicarii ADN. Concentratia minima inhibitorie (CMI) pentru microorganismele
sensibile variaza cu specia de microorganism.

Gentamicina ca si alte aminoglicozidice se absoarbe slab din tubul digestiv. Dozele
parenterale se distribuie in principal in spatiul intracelular, dar exista o penetrare
semnificativa in cortexul renal si urechea interna. Rinichiul este primul organ tinta la
fiecare specie cu efecte predominante asupra cortexului renal producand o nefrita
interstitiala si o nefroza toxica in tubii uriniferi proximali. Aceste modificari au fost asociate
cu o afectare profunda a functiei renale, iar in cazuri extreme cu moartea animalelor.

5.2. Particularitati farmacocinetice:
Sunt putine cercetari privind farmacocinetica gentamicinei, totusi clasa
aminoglicozidelor nu se absoarbe dupa administrare orala. Aminoglicozidele se P
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distribuie in spatiul extracelular cu o minima penetrare in tesuturi exceptand AniORiLei
urechea interna. Fixarea proteinei plasmatice este sub 20% . Nivelele in lichidul
amniotic si tesuturile fetale sunt foarte scazute la majoritatea speciilor. Aminoglicozidele
nu sunt metabolizate eliminandu-se nemodificate in urina prin filtrare glomerulara.
Recuperarea dozei administrate se produce in 24 ore in proportie de 80-90 %. Excretia
se face in principal pe cale renala (70%) si foarte slab prin fecale. Aproximativ 2% din
doza ramane in tesuturi timp de 8 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
e | actoza monohidrat

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:

A nu se administra concomitent cu alte antibiotice aminoglicozidice, cu anestezice,
miorelaxante sau substante nefrotoxice.

Se va evita administrarea combinatd cu cloramfenicol precum si administrarea
in aceeasi seringd a gentamicinei cu alte antibiotice (ampicilina, carbenicilina,
cefalosporinele, eritromicina) sulfamide, vitamine din complexul B, sau cu heparina.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A se pastra in ambalajul original.

6.5 NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100g, 250 g, 500 g, 1 kg sau saci
PE/hartie x 10 kg, 20 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie finute in
adoc/grajd, iar materiile fecale vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi
ZZipachi ate biologic §i chimic.
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PASTEURf A 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

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

110216

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI:
30.08.2000 /26.08.2011

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI:

Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VINZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din polipropilena multistrat x 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg \
Saci PE/hartie x 10 kg, 20 kg. )

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMICINA FP 10% - pulbere solubild pentru tineret bovin si suine
Gentamicina (sub forma de sulfat)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g produs contin:
Substanta activa:
Gentamicina (sub forma sulfat) ... 109

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere solubila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULU!

Pungi x 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg
Saci x 10 kg, 20 kg

| 5. SPECII TINTA

e Tineret bovin
e Suine

| 6. INDICATII |

La tineretul bovin si suine in tratamentul infectiilor bacteriene ale tubului digestiv
(gastrite, enterite, dizenterii, enterocolite) cauzate de germeni sensibili la gentamicina.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Oral, Tn apa de baut
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
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E %ﬁa ATEN',FLUNARI SPECIALE, DUPA CAZ |

s

th prospactwmalnte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI ]

Exp (luna/an):
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni
Dup# diluare, conform indicatiilor se va utiliza pana la 24 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

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

Pentru impiedicarea difuzarii Tn mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie tinute in
padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi
inactivate biologic si chimic.

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE S| 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: +4 021 220 69 15




E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110216

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT:
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JNggaﬁihAIlém IME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
ANBALAJ PRIMAR

’Pukﬁﬁi'di;:j;é;;ﬁﬁropilené multistrat x 50 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMICINA FP 10% - pulbere solubila pentru tineret bovin si suine
Gentamicina (sub forma de suifat)

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

100 g produs contin:

e Gentamicina (sub forma sulfat) ... 104g

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

50¢g

| 4. CAl DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Oral, in apa de baut.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupé desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, conform indicatiilor se va utiliza pana la 24 ore.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

‘ ‘y‘)'~ EEYIESES
GENTAMICINA FP 10% Jezan o
- pulbere solubila pentru tineret bovin si suine- - '

1. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
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 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Gentamicina FP 10%, pulbere solubila pentru tineret bovin si suine.
Gentamicina sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
100 g produs contin:
Substanta activa:
Gentamicina (sub forma sulfat).................................. 1049

4. INDICATII:
La tineretul bovin si suine Tn tratamentul infectiilor bacteriene ale tubului digestiv
(gastrite, enterite, dizenterii, enterocolite) cauzate de germeni sensibili la
gentamicina.

5. CONTRAINDICATII:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la gentamicina.
Nu se administreaza la animalele cu insuficienta renala grava, disfunctii vestibulare
grave sau la femelele gestante.

6. REACTII ADVERSE:
Aminoglicozidele pot produce blocaj neuromuscular, edem facial, neuropatie
periferica si reactii de hipersensibilitate.
Rareori se pot produce efecte hematologice si hepatice.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

e

ST

ECII TINTA: tineret bovin, suine

RCAN



s ' DE ADMINISTRARE:
= -.-AdiAihistrarea se realizeaza pe cale orald, in apa de baut.
Tineret bovine: in prima zi, de doué ori cate 5 g produs/100 kg g.c. (respectiv 10
mg gentamicind/kg g.c./zi), Tn urmatoare zile se continuacu4g produs/100 kg g.c.,
o data pe zi (respectiv 4 mg gentamicina / kg g.c./zi). Tratamentul va dura 3-5 zile.

Suine: 8 g produs/100 kg g.c./zi (respectiv 8 mg gentamicina/kg g.c/zi).
Cantitatea de api se stabileste in functie de categoria de crestere si starea
fiziologica. Tratamentul dureaza 3 — 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Ingestia de apa este dependentd de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine
doza corectd, concentratia de gentamicind in apa de baut va trebui ajustata
corespunzator.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporla a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului. Doza zilnica se
aduga n apa de baut, astfel incat toata cantitatea sa fie consumata in 24 ore. O
noui cantitate de apa medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata la fiecare
24 de ore.

10.TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: 28 de zile.

11.PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A se pastra in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima dechidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE:

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Datorit 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 Ila
animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea

bacteriilor finta.
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Utilizarea produsului n afara instructiunilor din RCP poate Ola cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente si poate duce la scaderea eficacit
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi trebuie s evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Manipulati produsul cu atentie, pentru
evitarea expunerii, luand toate masurile de precautie recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochi, deoarece se pot produce iritatii. In
cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizArii produsului. Dupa utilizarea
produsului, spalati mainile.

In timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat
contactul cutanat cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La
amestecul si manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament
de protectie individual adecvat, constand din manusi si masca respiratorie (fie
masca de unica folosinta, Tn conformitate cu Standardul European EN 149, sau
masca respiratorie conforma cu Standardul European EN140, prevazuta cu filtru,
in conformitate cu Standardul European EN143).

REACTII ADVERSE:

Aminoglicozidele pot produce blocaj neuromuscular, edem facial, neuropatie
periferica si reactii de hipersensibilitate.

Rareori se pot produce efecte hematologice si hepatice.

UTILIZAREA iN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI

Nu este recomandata in perloada de gestatle A se administra numai pe baza
evaluarii beneficiu/risc a medicului veterinar in perioada de lactatie.
INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Aminoglicozidele trebuie utilizate cu precautie impreuna cu alte medicamente
neurotoxice, nefrotoxice si ototoxice: amfotericin B, alte aminoglicozide, aciclovir,
bacitracina (uz parenteral), cisplatun, metoxifluran, polimixin B sau vancomicin. La
utilizarea Tmpreuna cu antibiotice beta-lactamice si aminoglicozide se poate
produce sinergism contra Pseudomonas aeruginosa si enterococci.
SUPRADOZARE:

Supradozarea poate produce ototoxicitate si nefrotoxicitate. Prelungirea
tratamentului peste 6 — 7 zile poate conduce la nefrotoxicoze. Se vor respecta
dozele recomandate.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR:
Pentru impiedicarea difuzarii In mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie tinute in

e padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi

7w “PeNpactivate biologic si chimic.
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1) nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Y lcului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
Aélor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
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14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Februarie 2022

15.ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj
Pungi din polipropilend multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg sau saci PE/hartie

cu 10 kg, 20 kg produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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







