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NUMELE S ADRESA PETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTA-JECT 10%, solutie pentru administrare parenterald la bovine si porcine.
Gentamicini sub forma de sulfat

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanti activa:

Gentamicina sub forma de sulfat 100 mg/ml

INDICATIE (INDICATII)

Genta-ject 10% este indicat in tratarea infectiilor bacteriene produse de germeni Gram
negativi (E.coli, Salmonella spp., Pasteurella spp. si Pseudomonas aeruginosa) si in infectii
bacteriene produse de germeni Gram pozitivi (streptococi beta-hemolitici).

CONTRAINDICATII

Gentamicina se va utiliza cu prudenti la animalele cu disfuncii renale.
Se recomanda prudenti in administrare dupd o terapie indelungata cu alte componente

toxice similare sau cu alte aminoglicozide.
Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate la aminoglicozide.
Terapia trebuie intreruptd daca apar semnele unor afectiuni auditive sau vestibulare sau in

caz de depresie.
Cresterea nivelului de creatinind sericd, poliuria, prezenta proteinelor sau a celulelor in urind

pot indica nefrotoxicitate. In aceste cazuri utilizarea aminoglicozidelor va fi intrerupta.

REACTII ADVERSE

Toate aminoglicozidele pot produce toxicitate vestibulara, cohleard si renala reversibild si
ireversibild. Rar apar reactii de hipersensibilitate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugim informati medicul veterinar.
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SPECII TINTA

Bovine si porcine.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINIS
MOD DE ADMINISTRARE

Genta-ject 10% se va administra pe cale intravenoasd, intramusculari sau subcutanati, in
urmatoarele doze:

Bovine si porcine: 0.4 - 1 ml/10 kg greutate corporald, timp de 3 - 5 zile.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Gentamicina are un potential ototoxic si nefrotoxic. Datoriti acumulirii in rinichi si
reducerii excretiei in cazul nefritelor, se va alege o dozi scizuti pentru tratamentul
infectiilor urinare. Injectiile intravenoase vor fi administrate incet. Daci sunt administrate
prea rapid, poate apare un blocaj neuromuscular cu simptome de slabiciune musculara, stop
respirator si cardiovascular. Dacd aceste simptome apar, vor fi tratate cu calciu administrat
intravenos. Prelungirea tratamentului trebuie ficuti cu precautie.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 45 zile.
Lapte: 3 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.
A nu se pastra la o temperaturd mai mare de 25°C. A se pistra la intuneric. A nu se refrigera

sau congela.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheti.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile, daci este depozitat

la o temperatura mai mica de 25°C (a nu se congela si a se proteja de lumina).

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizarea anterioard a altor aminoglicozide si utilizarea simultani a cefalosporinelor,
furosemidului si a citostaticelor pot creste potentialul nefrotoxic.

Recomandiri pentru persoana care administreazi produsul la animale
Intrucat efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat in considerare, precautiile normale
pentru manipularea medicamentelor sunt suficiente.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

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 nationale.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2010
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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GENTA-JECT 10%, solutie pentru administrare parenterald la bovine i porcine

“a

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per ml:

Substanti activa:
Gentamicina sub forma de sulfat 100 mg

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, limpede, de culoare galbena.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine i porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta »
Genta-ject 10% este indicat in tratarea infectiilor bacteriene produse de germeni Gram
negativi (E.coli, Salmonella spp., Pasteurella spp. si Pseudomonas aeruginosa) si in infectii
bacteriene produse de germeni Gram pozitivi (streptococi beta-hemolitici).

4.3 Contraindicatii
Gentamicina se va utiliza cu prudent3 la animalele cu disfunctii renale.
Se recomanda prudenti in administrare dupa o terapie indelungata cu alte componente
toxice similare sau cu alte aminoglicozide.
Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate la aminoglicozide.
Terapia trebuie intreruptd daca apar semnele unor afectiuni auditive sau vestibulare sau in
caz de depresie.
Cresterea nivelului de creatinind seric, poliuria, prezenta proteinelor sau a celulelor in urind
pot indica nefrotoxicitate. In aceste cazuri utilizarea aminoglicozidelor va fi intrerupta.

4.4 Atentioniiri speciale
Gentamicina are un potential ototoxic i nefrotoxic. Datoritd acumuldrii in rinichi i
reducerii excretiei in cazul nefritelor, se va alege o dozd scdzutd pentru tratamentul
infectiilor urinare. Injectiile intravenoase vor fi administrate incet. Dacd sunt administrate
prea rapid, poate apare un blocaj neuromuscular cu simptome de sldbiciune muscularg, stop
respirator §i cardiovascular. Dacd aceste simptome apar, vor fi tratate cu calciu administrat
intravenos. Prelungirea tratamentului trebuie facutd cu precautie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

intrucat efectul medicamentului trebuie Intotdeauna luat in considerare, precautiile normale
pentru manipularea medicamentelor sunt suficiente.
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Reactii adverse (frecventd si gravitate) /§§\\
Toate aminoglicozidele pot produce toxicitate vestibulard, cohleara si renala re @@ﬁ i
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune "
Utilizarea anterioard a altor aminoglicozide si utilizarea simultani a cefalosporinelor,

furosemidului si a citostaticelor pot creste potentialul nefrotoxic.

Cantitdti de administrat si calea de administrare
Genta-ject 10% se va administra pe cale intravenoass, intramusculard sau subcutanati, in

urmatoarele doze;

Bovine si porcine: 0.4 - 1 ml/10 kg greutate corporald, timp de 3 - 5 zile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
A se vedea atentiondrile speciale.

Timp de asteptare
Carne: 45 zile
Lapte: 3 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Aminoglicozide antibacteriene, alte aminoglicozide

Codul veterinar ATC: QJ0O1GBO03

Proprietiti farmacodinamice

Gentamicina este un antibiotic bactericid, cu spectru larg de actiune, din grupa
aminoglicozidelor. Gentamicina disturba sinteza proteinelor bacteriene prin actiunea directa
asupra ribozomilor. Dozele mari de gentamicind pot determina liza celulelor bacteriene

datorita deteriordrii peretelui celulelor bacteriene.

Particularitati farmacocinetice
Gentamicina este absorbita rapid de la locul de inoculare. Absorbtia medicamentului este

divizatd in principal Intre snge si fluidul extracelular si este excretat neschimbat in urina.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
Acid citric, edetat disodic, metil parahidroxibenzoat, citrat de sodiu, metabisulfit de sodiu,

apd pentru preparate injectabile.

Incompatibilititi
Nu se cunosc.

Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 de zile, daca este depozitat

la o temperatura mai mica de 25°C (a nu se congela si a se proteja de lumina).
t
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: .\:;?\ nE £ pastra la o temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra la intuneric.

/A nu §e refrigera sau congela.
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«Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticli de culoare bruni de 100 ml, de rezistenta hidrolitica tip II, ce este inchis cu

un dop cenusiu de brombutil si un capac argintiu cu un orificiu central.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor 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 nationale.
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060300

DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
08-08-2000/23-05-2006

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ST

Genta - ject 10% pagina 7 din 11

‘ ¢ RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
\ FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

s Fla thzstncla de culoare bruni de rezistentd hidrolitica tip 11, ce este inchis cu un dop cenusiu de
= *«m sauf mr&aﬁ’m si un capac argintiu cu un orificiu central.

W. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTA-JECT 10%, solutie pentru administrare parenterald la bovine i porcine.
Gentamicind sub forma de sulfat

rl. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

Gentamicind sub forma de sulfat 100 mg/ml

[3. FORMA FARMACEUTICA J

Solutie injectabila, lilﬁpede, de culoare galbena.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml.

[5.  SPECIITINTA ]

Bovine si porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Genta-ject 10% este indicat in tratarea infectiilor bacteriene produse de germeni Gram negativi
(E.coli, Salmonella spp., Pasteurella spp. si Pseudomonas aeruginosa) si in infectii bacteriene
produse de germeni Gram pozitivi (streptococi beta-hemolitici).

ﬁ. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazd pe cale intramusculard, subcutanati sau intravenoasa.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne: 45 zile.
Lapte: 3 zile.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

-

Nu exista.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP: luna/an
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Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 de zile, daci este depozitat la o
temperaturd mai micd de 25°C (a nu se congela si a se proteja de lumini). e

| 1l.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra la o temperatura mai mare de 25°C. A se péstra la intuneric.
A nu se refrigera sau congela.

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 nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060300

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot nr.

TEAST Wrg
| PRIORITY
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