ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i

GENTAMICINA FP 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA -
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Gentamicina (sub forma sulfat).................. 100 mg
Excipient:
Compozitia calitativi a excipientilor st a altor
constituenti
Lactoza monohidrat

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, amorfa, de culoare albi.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei), porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La bovine (vitei) si porci in tratamentul infectiilor bacteriene ale tubului digestiv (gastrite, enterite,
dizenterii, enterocolite) cauzate de germeni susceptibili la gentamicina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

Nu se utilizeazi la animalele cu insuficienti renald grava, disfunctii vestibulare grave sau la femelele
gestante.

3.4  Atentioniri speciale

Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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.

Dacé acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.



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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate masurile de precautie
recomandate. R

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. [n cazul contactului
produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenté cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului, spalati
mainile.

In timpul preparirii 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 mascd de unica folosinta, in conformitate cu Standardul European EN149, sau
masca respiratorie conforma cu Standardul European EN140, prevazuti cu filtru, in conformitate cu
Standardul European EN 143).

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci

Rare Efecte hematologice

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Efecte hepatice.

animale tratate):

Frecventd nedeterminata Blocaj neuromuscular, Edem facial, Neuropatie periferica,
(nu poate fi estimata din datele Reactii de hipersensibilitate.

disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

Lactatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

enterococcl.



3.9  Cii de administrare si doze

Utilizare in apa de baut: R ’
Bovine (vitei): in prima zi, de doua ori cite 5 g produs medicinal veterinar/100 kg g.c. (respectiv 10
mg gentamicind/kg g.c/zi), in urmitoarele zile se continud cu 4 g produs medicinal veterifiar/100kg g.
¢., 0 datd pe zi (respectiv 4 mg gentamicind/kg g.c/zi). Tratamentul va dura 3-5 zile. .
Porci: 8 g produs medicinal veterinar/100 kg g.c/zi (respectiv 8§ mg gentamicind/kg g.c/zi). Cantitatea
de api se stabileste in functie de categoria de crestere si starea fiziologica. Tratamentul dureazi 3 - 5
zile.

Ingestia de apa este dependenta de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corecti,
concentratia de gentamicind in apa de biut va trebui ajustatd corespunzitor.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Doza zilnica se adauga in apa de
baut, astfel Incét toata cantitatea sa fie consumati in 24 ore. O noui cantitate de apd medicamentati
trebuie sa fie proaspit preparati la fiecare 24 ore.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea poate produce ototoxicitate si nefrotoxicitate.
In cazul in care tratamentul este prelungit peste perioada recomandata (6 - 7 zile) poate apirea riscul
de nefrotoxicitate. Se vor respecta dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei), porci:
Carne si organe: 28 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01GB03

4.2 Farmacodinamie

Actiunea gentamicinei este bactericidd. Substanta intri in bacteriile susceptibile prin transport activ
dependent de oxigen si prin difuziune pasivi. Gentamicina se fixeazi ireversibil la o proteina
receptoare de pe subunitatea ribozomald 30 S si blocheaza formarea complexului care include ARNm,
formilmetionona si ARNt. Ca rezultat ARNt este tradus incorect producind o proteind non-
functionala. Aminoglicozidele intrerup sinteza proteinei prin ruperea polizomilor si astfel poate
preveni initierea replicirii 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 n principal 1n spatiul intracelular, dar exist o penetrare semnificativa in cortexul renal si
urechea interna. Rinichiul este primul organ tinti la fiecare specie cu efecte predominante asupra
cortexului renal producénd 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.

4.3  Farmacocinetici
Sunt putine cercetdri privind farmacocinetica gentamicinei, totusi clasa aminoglicozidelor nu se
absoarbe dupd administrare orald. Aminoglicozidele se distribuie in spatiul extracelular cu o minima



penetrare in tesuturi exceptand rinichii si urechea interni. Fixarea proteinei plasmatice este sub 20%.
Nivelele in lichidul amniotic si tesuturile fetale sunt foarte scazute la majoritatea speciilor.
Aminoglicozidele nu sunt metabolizate elimindndu-se nemodificate in urina prin filtrare glomerulara.
Recuperarea dozei administrate se produce in 24 ore in proportie de 80-90%. Excretia are loc in
ﬁrincipal pe cale renald (70%) si foarte slab prin fecale. Aproximativ 2% din doza ramane 1n tesuturi
timp de 8 zile.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu se utilizeaza concomitent cu alte antibiotice aminoglicozidice, cu anestezice, miorelaxante sau
substante nefrotoxice.

Se va evita administrarea combinati 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.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra In ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
Saci PE/hartie x 10 kg, 20 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din medicament,
recomanddm 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.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110216

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

30.08.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropileni multistrat x 50 g, x 100 g, x 250 g, x 500 g, x 1 kg.
Saci PE/Hartie x 10 kg, x 20 kg.

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMICINA FP 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut

!7. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine
Substanta activa:

Gentamicind (sub forma sulfat)................... 100 mg

U

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50¢g

100 g
250 g
500 g
1kg

10 kg
20 kg

4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), porci

5. INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine (vitei), porci:
Carne si organe: 28 zile

8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.



9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZ_

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina direct.

A se pastra in loc uscat.

A se pistra in ambalajul original.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
110216
| 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

GENTAMICINA FP 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru bovine si porci

2.  Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Gentamicina (sub formai sulfat)................ 100 mg

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, amorfd, de culoare alba.
3. Specii tinta

Bovine (vitei), porci

4.  Indicatii de utilizare

La bovine (vitei) si porci in tratamentul infectiilor bacteriene ale tubului digestiv (gastrite, enterite,
dizenterii, enterocolite) cauzate de germeni susceptibili la gentamicina.

3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala grava, disfunctii vestibulare grave sau la femelele
gestante.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

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

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de rezistenti
incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luind toate masurile de precautie

recomandate.

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

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizirii produsului. Dupa utilizarea produsului, spalati
méinile.




fn timpul preparérii §i 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, constind din manusi si
mascd respiratorie (fie mascd de unica folosinta, in conformitate cu Standardul European EN149, sau
thasca respiratorie conforma cu Standardul European EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu
Standartlul European EN 143).

Gestatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

Lactatie:
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozare:
Supradozarea poate produce ototoxicitate §i nefrotoxicitate.

fn cazul in care tratamentul este prelungit peste perioada recomandaté (6 - 7 zile) poate aparea riscul
de nefrotoxicitate. Se vor respecta dozele recomandate.

[ncompatibilitati majore:

Nu se utilizeazi 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.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci

Rare Efecte hematologice,

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Efecte hepatice.

animale tratate):

Frecventd nedeterminata Blocaj neuromuscular, Edem facial, Neuropatie periferica,
(nu poate fi estimata din datele Reactii de hipersensibilitate.

disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.




8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Utilizare in apa de baut: '

Bovine (vitei): in prima zi, de doua ori cate 5 g produs medicinal veterinar/100 kg g.c. (respectiv 10
mg gentamicqlé/kg g.¢/zi), in urmatoarele zile se continui cu 4g produs medicinal veterinar/100 kg g.
¢., 0 daté pe zi (respectiv 4 mg gentamicind/kg g.c/zi). Tratamentul va dura 3-5 zile.

Porci: 8 g produs medicinal veterinar/100 kg g.c/zi (respectiv 8 mg gentamicind/kg g.c/zi). Cantitatea

de apa se stabileste in functie de categoria de crestere si starea fiziologica. Tratamentul dureazi 3 -
zile,

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Ingestia de apa este dependenti de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
concentratia de gentamicini in apa de baut va trebui ajustatd corespunzitor.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinati Cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Doza zilnici se adaugd in apa de
baut, astfel incat toati cantitatea si fie consumati in 24 ore. O noud cantitate de apa medicamentati
trebuie sd fie proaspat preparati la fiecare 24 ore.

10.  Perioade de asteptare

Bovine (vitei), porci:
Carne si organe: 28 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

A se péstra In ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din medicament,
recomanddm 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.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110216
“Pungi din polipropilens multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

Saci PE/hartie x 10 kg, 20 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii






