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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
GENTAMICINA FP 50%, 500 mg/g, pulbere orali pentru porcine gi tineret bovin (vitei).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 g pulbere contine:

Substanta activa:

Gentamicinasulfat ... 500 mg
Excipienti:
Acid citric monohidrat......................... 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere orala.

Se prezinta sub forma de pulbere omogena de culoare alba.
4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
- porcine;

- tineret bovin (vitei).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Tratamentul infectiilor bacteriene gastrointestinale (gastrite, enterite, dizenterie,
enterocolite) la porcine si tineret bovin (vitei), produse de germeni sensibili la

gentamicina.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la gentamicina sau la oricare
dintre excipienti.

Se va administra cu prudenta la animalele cu afectiuni renale grave.
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4.5 I;Fe peciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorit4 variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
de analize de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa 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 rezistentei la gentamicina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului
datorita potentialului 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 administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti vor evita contactul
cu produsul. A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental
cu ochii sau pielea spalati imediat cu multa apa.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

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

Rareori se pot produce efecte hematologice si hepatice.




4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie: A

Gentamicina trece in lapte. Nu exista informatii disponibile privind actiunea nociva a
gentamicinei administrate pe cale orald asupra animalelor gestante.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de citre
medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Aminoglicozidele trebuie utilizate cu precautie impreund cu alte medicamente
neurotoxice, nefrotoxice si ototoxice: amfotericin B, bacitracina (uz parenteral), polimixin
B. La utilizarea impreuna cu antibiotice beta-lactamice se poate produce sinergism contra
Pseudomonas aeruginosa si enterococci. Asocierea (sinergism) dintre aminoglicozide si
peniciline, cefalosporine, este deosebit de buna in terapie, intrucat in urma distrugerii
peretelui celular de catre acestea, aminoglicozidele patrund mai bine in interiorul celulei

microbiene.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Porcine
Produsul se administreaza diluat in apa de baut in urmatoarele doze:

- colibaciloza: 1 g pulbere/10 | apa de baut/zi (sau 0,1 g pulbere/10 kg greutate
corporala/zi, respectiv 4 mg gentamicina/kg greutate corporala/zi) divizat in doud doze
administrate la interval de 12 ore;

- dizenterie: 2 g pulbere/10 | apa de baut (de asemenea divizat in doud doze)/zi.
Tratamentul dureaza 3-5 zile.

Tineret bovin (vitei):
Produsul se administreaza diluat in lapte, apa de b&ut in urmatoarele doze:
- in prima zi: 1 g pulbere/100 kg greutate corporald (4 mg gentamicind/kg greutate
corporala), de doua ori pe zi;
- in urmatoarele zile: 1 g pulbere/100 kg greutate corporald (4 mg gentamicini/kg
greutate corporald), o data pe zi
Tratamentul dureaza 3-5 zile.

Pentru asigurarea unei doze corespunzatoare se va aprecia corect greutatea
animalelor, pentru a se evita subdozarea.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
In cazul unei supradoziri accidentale se recomanda administrarea de carbenicilin sau
ticarcilin in doza de 12-20 g /zi. Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe:
Tineret bovin (vitei), porcine: — 14 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, alte aminoglicozide
Cod veterinar ATC: QJO1GB03

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Gentamicina este antibiotic din grupa aminoglicozidelor cu actiune bactericida.

Spectrul de activitate al gentamicinei este relativ larg, incluzdnd germeni Gram-
negativi si Gram-pozitivi (Pseudomonas spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Serratia
spp., E. coli Proteus spp., Salmonella spp., Actinobacillus spp., Bordetella
bronchiseptica, Fusobacterium, Haemophylus, Campylobacter spp., Staphylococcus,
Streptococcus, Actinomyces, Erysipelotrix, Clostridium, Listeria efc.).

Are actiune si asupra Treponema hyodysenteriae, Mycoplasma spp., Leptospira spp.
Transportul aminoglicozidelor prin peretele celular este facilitat de pH-ul alcalin.
Mecanismul de actiune al gentamicinei consta in penetrarea membranei bacteriene si
inhibitia specificd a sintezei proteice prin legarea de ribozomii bacterieni. Determina o
interpretare eronata a ARNm si crearea de proteine nefunctionale sau toxice ca urmare
a incorporarii incorecte a aminoacizilor in lantul peptidic. Acest efect este ireversibil si

letal pentru celula bacteriana.




5.2 Particularitati farmacocinetice:

Resorbtia la nivelul tubului digestiv a gentamicinei ad istrate oral este
nesemnificativd (0,2%). In tesuturi se riaspandeste incet, de aceea ™n' micd masura
patrunde n bild si lichidul cerebrospinal. Gentamicina penetreaza bariera placentara.
Datorita faptului ca aminoglicozidele au un caracter polar si o solubilitate foarte mare in
apa, ele nu se absorb in urma administrdrii orale, nu se metabolizeaza si se elimini
nemodificate prin rinichi prin filtrare glomerulara, astfel incat flora intestinald ramane

neafectata. Timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2 ore.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:

Acid citric monohidrat, lactozd monohidrat.

6.2 Incompatibilitati majore:

Gentamicina este incompatibilda in solutie cu: amfotericina B, benzilpenicilina,
ampicilina, carbencilina, cefalotina, cloramfenicol, hemisuccinat, heparina, sulfadiazina,
cloxacilina, fiind posibila aparitia precipitatelor. Sarurile (de sodiu, calciu, potasiu), sulfatii,
clorurile, fosfatii gi nitratii diminueaza considerabil efectul gentamicinei, din aceasta cauza

nu se recomanda combinarea cu alte produse.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 1 zi.

Perioada de valabilitate dupa diluare in lapte: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalajul original bine inchis, Tn locuri uscate, la temperaturi sub 25°C,

ferit de actiunea directd a luminii si de inghet.




] tiiené multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g si 1 000 g produs.
.}Puné'i'LPE/hértie x 5 kg, 10 kg, 20 kg produs.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton cu 2 pungi x 5 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:

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. DETINATORUL 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 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE / COMERCIALIZARE:
150008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI:
11.06.2007/ 12.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTI!I PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 1l

ETICHETARE $I PROSPECT
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7‘,? : A. ETICHETARE

IN»E%RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Quhe din carton cu 2 pungi x 5 kg.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din polipropilena multistrat x 100 g, 250 g, 500 g $i 1000 g
Pungi PE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMICINA FP 50%, 500 mg/g, pulbere orald pentru porcine si tineret bovin
(vitei)

Gentamicina sulfat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 g pulbere orala contine:
Substanta activa:

Gentamicinasulfat ... 500 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere oraia.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g, 250 g, 500 g si 1000 g ; 5 kg, 10 kg, 20 kg
2 x5kg

| 5. SPECII TINTA ]

- porcine

- tineret bovin (vitei)




| 6. INDICATII

Tratamentul infectiilor bacteriene gastrointestinale (gastrite, ente“‘fi'te, dizenterii,

enterocolite) la porcine i tineret bovin (vitei) cauzate de germeni sensibili Ia gentamicina.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

5

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe:

Tineret bovin (vitei), porcine: — 14 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deshidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare in apa de baut, se va utiliza pana la 24 de ore
Dupa diluare in lapte: a se utiliza imediat.

u1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original bine inchis, in locuri uscate, la temperaturi sub 25°C,

ferit de actiunea directad a luminii si de inghet.

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

Eliminare: cititi prospectul inainte de utilizare.
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FIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz
—\@%ﬁt" R E‘ d s p

Numai pentru uz veterinar.

S

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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 (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150008

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot (numar)
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIL
AMBALAJ PRIMAR
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Pungi din polipropilena multistrat x 50 g.

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMICINA FP 50%, 500 mg/g, pulbere orala pentru porcine si tineret bovin

(vitei)

gentamicina sulfat

| 2.

CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 g pulbere orala contine:

Gentamicinasulfat ... 500 mg

B

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 g

| 4.

CAIl DE ADMINISTRARE

Orala, diluat in apa de baut sau lapte.

\ 5. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Tineret bovin (vitei), porcine: — 14 zile

6. NUMARUL SERIEI
Lot:

|7.  DATA EXPIRARII
EXP (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare in apa de baut, se va utiliza pana la 24 ore.
Dupa diluare in lapte: a se utiliza imediat

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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pulbere orala pentru porcine si tineret bovin (vitei)

1. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, 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: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Gentamicini FP 50%, 500 mg/g, pulbere orala pentru porcine si tineret bovin (vitei)
Gentamicina sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 g pulbere orala contine:

Substanta activa:

Gentamicina sulfat.....................ol 500 mg
Excipienti:
Acid citric monohidrat......................... 10 mg

4. INDICATIE (INDICATII):
Tratamentul infectilor bacteriene gastrointestinale (gastrite, enterite, dizenterii,
enterocolite) la porcine si tineret bovin (vitei) cauzate de germeni sensibili la gentamicina.

5. CONTRAINDICATI:

Nu se utilizeazd in cazuri de hipersensibilitate la gentamicind sau la oricare dintre
excipienti.

Se va administra cu prudenta la animalele cu afectiuni renale grave.

6. REACTII ADVERSE:

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

Rareori se pot produce efecte hematologice si hepatice.
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu su
etichetd sau credeti cd medicamentul nu a avut efect vi ruga
veterinar.

7. SPECII TINTA: porcine, tineret bovin (vitei).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl $1 MOD DE ADMINISTRARE:
Porcine:
Produsul se administreaza diluat in apa de baut in urmétoarele doze:

- colibaciloza: 1 g pulbere/ 10 | apa de baut/ zi (sau 0,1 g pulbere/ 10 kg greutate
corporald/ zi, respectiv 4 mg gentamicina/ kg greutate corporala/ zi) divizat Tn dou3
doze administrate la interval de 12 ore;

- dizenterie: 2 g pulbere/ 10 | apa de baut/ zi divizat in doua doze/ zi.

Tratamentul dureaza 3 - 5 zile.

Tineret bovin (vitei):
Produsul se administreaza diluat in lapte, apa de baut in urmatoarele doze:
- inprima zi: 1 g pulbere/ 100 kg greutate corporald (4 mg gentamicina/ kg greutate
corporala), de doua ori pe zi;
- in urmatoarele zile: 1 g pulbere/ 100 kg greutate corporala (4 mg gentamicina/ kg
greutate corporald), o data pe zi
Tratamentul dureaza 3 - 5 zile.
Pentru asigurarea unei doze corespunzatoare se va aprecia corect greutatea animalelor,
pentru a se evita subdozarea.
Daca animalele nu prezinta o ameliorare a starii de sanatate, se va consulta medicul
veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
Apa medicamentata se va prepara zilnic si va constitui singura sursa de apa pe perioada
tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe:
Tineret bovin (vitei), porcine: 14 de zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original bine inchis, in locuri uscate, la temperaturi mai mici de
25°C, ferit de actiunea directa a luminii si de inghet.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii inscrisa pe ambala,.
Perioada de valabilitate dupa prima dechidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 1 zi.

Perioada de valabilitate dupa diluare in lapte: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE:
Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
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Precautii spe(‘j}él’e pentru utilizarea la animale

Datorita 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.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa 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
rezistentei la gentamicina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului 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 administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti vor evita contactul
cu produsul. A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. in caz de contact
accidental cu ochii sau pielea spalati imediat cu multd apa.

Tn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie:

Gentamicina trece in lapte. Nu exista informatii disponibile privind actiunea nociva a
gentamicinei administrate pe cale orala asupra animalelor gestante.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/ risc efectuata de catre
medicul veterinar responsabil.

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, bacitracina (uz parental), polimixin
B.

La utilizarea impreuna cu antibiotice beta-lactamice se poate produce sinergism contra
Pseudomonas aeruginosa si enterococci. Asocierea (sinergism) dintre aminoglicozidele
si peniciline, cefalosporine, este deosebit de buna in terapie, intrucat in urma distrugerii
peretelui celular de catre acestea, aminoglicozidele patrund mai bine n interiorul celulei
microbiene.

Supradozare (simtome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Tn cazul unei supradozari accidentale se recomanda administrarea de carbenicilin sau
ticarcilin in doza de 12 — 20 g/zi. Se vor respecta dozele recomandate.
Incompatibilitati:

Gentamicina este incompatibild in solutie cu: amfotericina B, benzilpenicilina,
ampicilina, carbencilina, cefalotina, cloramfenicol, hemisuccinat, heparina, sulfadiazina,
cloxacilina, fiind posibila aparitia precipitatelor. Sarurile (de sodiu, calciu, potasiu),
sulfatii, clorurile, fosfatii si nitratii diminueaza considerabil efectul gentamicinei, din
aceastd cauza nu se recomanda combinarea cu alte produse.




13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT AU
A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau impreuna cu 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 adaposturi pe toatd durata tratamentului,
iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Ambalaj primar:

Pungi din polipropilena multistrat x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g si 1000 g produs.
Pungi PE/hartie x 5 kg, 10kg, 20 kg produs.

Ambalaj secundar:

Cutii de carton cu 2 pungi x 5 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal, va rugim sa contactati

reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.




