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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GENTAMICIN PROVET, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru vitei, purcei, cdini, pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:
Substanti activa:

Gentamicind baza (ca sulfat) 50 mg
Excipienti:

Metabisulfit de sodiu 3,20 mg
Parahidroxibenzoat de metil 1,80 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,20 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, incolord

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Vitei, purcei, cdini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor gastrointestinale, urogenitale, respiratorii
determinate de germeni sensibili la actiunea substantei active:

- vitei: colibaciloza, infectii gastrointestinale.

- pureei: colibaciloza, bronsite, pneumonie, infectii gastrointestinale.

- cAlini, pisici: infectii ale tractului urinar( nefrite, cistite), infectii ale cailor respiratorii, infectii ale pielii
si tesuturilor moi, otite interne, infectii secundare consecutive virozelor.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la animale cu insuficienta renala.

A nu se administra la iepuri.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
despre sensibilitatea bacteriilor finta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor

rezistente la gentamicini si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate.
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in cazul autoinjectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului. In cazul contactului accidental cu pielea, se va spala locul cu apa si sapun.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Gentamicina poate determina reactii de hipersensibilitate, depresie neuromusculard, greats, cresterea
transaminazelor enzimatice si fosfataza alcalin, ototoxicitate si nefrotoxicitate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra la animale gestante (gentamicina traverseazi placenta si determini afectarea
rinichilor si urechilor embrionului).

A nu se administra la animalele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra simultan cu aminoglicozide (dihidrostreptomicina, kanamicina etc.).
A nu se administra impreuna cu blocante neuromusculare, anestezice generale sau sulfat de magneziu.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza intramuscular in urmitoarele doze:
- purcei — 0,4 ml produs /10 kg greutate corporala, la fiecare 12 ore, pentru 3-5 zile,
- vitei - 2 ml produs/50 kg greutate corporal3, la fiecare 8 ore, pentru 3-5 zile.
- cdini, pisici —- 0,4 ml produs/5 kg greutate corporald, la 12 ore in prima zi, apoi la
fiecare 24 ore, pentru 3-5 zile.
In cazul porcinelor, nu administrati mai mult de 1 ml per zon de injectare.
Injectrile repetate trebuie efectuate in zone de injectare diferite.
Daca nu au fost observate imbunétatiri ale stirii clinice in 7 zile, este recomandati repetarea testelor de
sensibilitate.
Pentru a se asigura o doza corecta si pentru a se evita subdozarea, greutatea corporald a animalelor
trebuie determinata cit mai precis posibil.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare poate apare nefrotoxicitate si ototoxicitate. In astfel de cazuri se intrerupe
tratamentul.

4.11 Timp de asteptare

Din cauza acumularii gentamicinei in ficat, rinichi si zona de injectare, repetarea oricarui plan de
tratament trebuie evitata pe durata perioadei de asteptare.

Bovine:

Administrare intramusculara: Carne si organe: 214 zile.

Porcine:

Carne si organe: 146 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, alte aminoglicozide
Codul veterinar ATC: QJ01GB03

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Gentamicina este un antibiotic aminoglicozidic rezultat din fermentarea actinomicetelor Micromonospora
purpurea. Gentamicina este activa impotriva bacteriilor Gram - negative si Gram — pozitive izolate de la
animalele domestice. Este activa impotriva Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp., Escherichia coli,
Klebsiella spp., Aerobacter spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp. etc.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Dupa administrarea intramusculara la dozele recomandate, gentamicina determina in 30 - 60 minute o
concentratie bactericidd plasmatica care dureaza timp de 12 ore. Este excretati aproape neschimbati
prin filtrare glomerulard. Datoritd concentratiei crescute a substantei active in tesutul renal, este
recomandati pentru tratamentul infectiilor tractului urinar.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Metabisulfit de sodiu

Edetat disodic
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore
fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip II de 50 ml si 100 ml inchise cu dopuri din cauciuc halogenobutilic si sigilate
cu capsé de aluminiu.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea

se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETIN;\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia

Tel .- +302105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210178
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:20.03.1995
Data ultimei reinnoiri:13.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Januarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de tip I x 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMICIN PROVET, 50 mg/ml, solutie injectabila pentru vitei, purcei, cdini, pisici
Gentamicina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de produs contine:
Substanti activi:
Gentamicind baza (ca sulfat) 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

L 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Vitei, purcei, céini, pisici

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

i.m.: Carne si organe: 214 zile.
Porcine:

Carne si organe: 146 zile.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: { lund/an }
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra n loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia
Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
210178
[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numér}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR '

Flacon din sticli de tip II x 50 ml

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMICIN PROVET, 50 mg/ml, solutie injectabila pentru vitei, purcei, caini, pisici
Gentamicina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE ]

1 ml de produs contine:
Substanti activi:

Gentamicina baza (ca sulfat) 50 mg

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE —I
50 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE J

Administrare intramusculara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE l

Bovine:

i.m.:Carne si organe: 214 zile.
Porcine:

Carne si organe: 146 zile.

6. NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT
GENTAMIGIN PROVET, 50 mg/ml, solutie injectabil pentru vitei, purcei, caini, pisici

1.  NOMELESI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
'SI ADETINATORUEYT AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIJLOR DE PRODUS

D'eﬁ)iéiqgﬂ aqto;iiatiei de comercializare:
Provet $:A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki,

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

Grecia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A)),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMICIN PROVET, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru vitei, purcei, cdini, pisici
Gentamicind

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml de produs contine:
Substanta activa:

Gentamicind baza (ca sulfat) 50 mg
Excipienti:

Metabisulfit de sodiu 3,20 mg
Parahidroxibenzoat de metil 1,80 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,20 mg

4. INDICATII

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor gastrointestinale, urogenitale, respiratoril
determinate de germeni sensibili la actiunea substantei active:

- vitei: colibaciloza, infectii gastrointestinale.

- purcei: colibacilozi, bronsite, pneumonie, infectii gastrointestinale.

- cAini, pisici: infectii ale tractului urinar ( nefrite, cistite), infectii ale ciilor respiratorii, infectii ale pielii
si tesuturilor moi, otite interne, infectii secundare consecutive virozelor.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la animale cu insuficienta renala.

A nu se administra la iepuri.

6. REACTII ADVERSE
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7. SPECII TINTA
Vitei, purcei, cdini, pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza intramuscular in urmatoarele doze:
- purcei — 0,4 ml produs / 10 kg greutate corporala, la fiecare 12 ore, pentru 3-5 zile.
- vitei - 2 ml produs/50 kg greutate corporala, la fiecare 8 ore, pentru 3-5 zile.
- cdini, pisici — 0,4 ml produs/S kg greutate corporala, la 12 ore in prima zi, apoi la fiecare 24 ore,
pentru 3-5 zile.
In cazul porcinelor, nu administrati mai mult de 1 ml per zond de injectare.
Injectarile repetate trebuie efectuate in zone de injectare diferite.
Daca nu au fost observate imbundtatiri ale starii clinice in 7 zile, este recomandati repetarea testelor de
sensibilitate.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o doza corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

Nu utilizati produsul dacd observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Din cauza acumuldrii gentamicinei in ficat, rinichi si zona de injectare, repetarea oricarui plan de
tratament trebuie evitatd pe durata perioadei de asteptare.

Bovine:

Administrare intramusculard: Carne si organe: 214 zile.

Porcine:

Carne si organe: 146 zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra 1n loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionati pe etichetd dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la gentamicind si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate.



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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie si evite contactul direct cu produsul.
fp cazul autoinjectirii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului. in cazul contactului accidental cu pielea, se va spéla locul cu apa si sapun.

Gestatie si lactatie

A nu se administra la animale gestante (gentamicina traverseaza placenta si determind afectarea
rinichilor si urechilor embrionului).

A nu se administra la animalele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra simultan cu aminoglicozide (dihidrostreptomicina, kanamicina etc.).
A nu se administra impreund cu blocante neuromusculare, anestezice generale sau sulfat de magneziu.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

fn caz de supradozare poate apare nefrotoxicitate si ototoxicitate. In astfel de cazuri se intrerupe
tratamentul.

Incompatibilitati
{n absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din sticla de tip I de 50 ml si 100 ml inchise cu dopuri din cauciuc halogenobutilic si sigilate
cu capsa de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
SC MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:
office@maravet.com






