B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Soligental 3000 Ul/ml colirio en solucion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Principio activo:

GENEAMICING ...ttt 3000 Ul
(como sulfato de gentamicina)

Excipientes:
Composicion cualitativa de los excipientes y Composiciéon cuantitativa, si dicha infor-
otros componentes macion es esencial para una correcta admi-
nistracién del medicamento veterinario
Trometamol
Edetato de disodio 5mg
Acido parahidroxibenzoico 0,90 mg

Hidrdxido sédico (para correccion del pH)

Cloruro sodico

Hipromelosa

Povidona

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn acuosa estéril.

Solucidn ligeramente amarilla a amarilla verdosa.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Perros y gatos:

Tratamiento para conjuntivitis y queratoconjuntivitis bacterianas provocadas por bacterias sensibles a la
gentamicina, evidenciadas mediante antibiograma.
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3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otros aminoglucésidos o a alguno de los
excipientes.

3.4 Advertencias especiales
Ninguna.
35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Para evitar cualquier contaminacion de la solucién, volver a cerrar el frasco tras su utilizacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a los aminoglucésidos deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Gatos y perros:

Raros Reaccion en el lugar de aplicacion (irritacion conjun-
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales trata- | tival)*
dos):

L Al inicio del tratamiento, muy leve, siempre transitoria y desaparece espontaneamente sin tratamiento
especifico.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, lactancia o la puesta

Gestacion vy lactancia:

La gentamicina atraviesa la barrera placentaria y puede inducir efectos toxicos en el feto cuando se
administran altas dosis a la madre. No obstante, el medicamento veterinario es una solucién oftalmoldgica
y la absorcién sistémica de la gentamicina podria ser insignificante. Por tanto, el producto puede ser
utilizado durante la gestacién y la lactacion.
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3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

3.9 Posologia y vias de administracién

Uso ocular.

900 Ul de gentamicina / dia durante 8 dias equivalente a dos gotas instiladas 3 veces al dia durante 8 dias.

Instilar la solucién en el saco conjuntival utilizando el dispositivo dosificador.

3.10  Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos).

En caso de sobredosis, la regeneracion del epitelio de la cornea puede verse retardada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QS01AA11

4.2 Farmacodinamia

La gentamicina es un antibiético bactericida de la familia de los aminoglucésidos. Actla sobre el
crecimiento bacteriano por inhibicion de la sintesis proteica bacteraina mediante unién a la subunidad
ribosémica 30S. Es activo frente a bacterias Gram — y Gram +, en particular sobre Pseudomonas y

Staphylococcus.

Los puntos de corte clinicos de la Pseudomonas aeruginosa canina hacia la gentamicina son propuestos
por CLSI en la guia M31-A3. Se han fijado los puntos de corte de la siguiente manera:

Meétodo test Susceptible Intermedio Resistente
Método de difusién con discos que contienen  >16 mm 13-15 mm <12 mm
10 pg de gentamicina

Método de dilucion <2 (pg/mL) 4 (ug/mL) > 8 (ug/mL)

4.3 Farmacocinética

La aplicacion de una gota alcanza niveles terapéuticos persistentes durante mas de 6 horas.

5, DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales
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Ninguna conocida.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 15 dias.

5.3.  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de color &mbar tipo |

Cuentagotas de clorobutilo (azul)

Tapdn de polietileno de alta densidad

Formatos:
Caja con un vial multidosis de 1 x 5 ml

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1304 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

25/11/1999

9 FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

06/2024
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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