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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: |

GENTAMOX amoxicillind trihidrat 150 mg/ml si gentamicind 40
mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine si suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
Compozitia pe ml:
Substange active:

Amoxiciling trihidrat ..........cccooocreniiinii 150,00 mg
Gentamicini (echivalent cu 65,00 mg gentamicind sulfat)...40,00 mg

Excipienti:
Alcool benzilic......coveveivconiiiiiiiiii s
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Suspensie injectabila, de culoare alb — galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Specii tinti:

Bovine si suine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

e Suine:

Pneumonie
Colibaciloza
Metrita
Diaree
Mastita
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e Bovine:

Pneumonie
Diaree
Mastita
Metrita

4.3. Contraindicatii:
A nu se administra animalelor sensibile la penicilina.

A nu se administra animalelor cu functii renale alterate.
4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu se cunosc.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se cunosc.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele care se cunosc a fi cu hipersensibilitate la penicilind vor
trebui sa evite contactul cu produsul.

fn cazul injectarii accidentale cu acest produs, sau in caz de eruptii
cutanate, cereti imediat sfatul medicului si ardtati-i prospectul sau eticheta

produsului.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Tratamentul prelungit cu doze mai mari decét cele recomandate poate
cauza disfunctii renale.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie :

Siguranta produsului medicinal veterinar la speciile {intd nu a fost stabilita pe

durata gestatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de

medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de i
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A nu se folosi impreuna cu antibiotice bacteriostatice cum ar fi
tetraciclina si cloramfenicolul.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare:

Doza generald este: 1 ml/10 kg greutate corporald 3 zile consecutiv,
prin injectare profund intramuscular.

Suine: Animal adult 5 - 10 ml /zi ; tineret 1 -5 ml/zi.
Bovine: Animal adult 30 - 40 ml/zi ; vitei 10 -15 ml /zi.
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

in caz de intoxicatie din cauza supradozajului, trebuie intrerupt
tratamentul urméind a se admninistra tratament 51mptomatlc Pentru a evita
acest gen de probleme, se va evita administrarea mai mult de 3 ml pentru

fiecare 10 kg greutate vie.

4.11. Timp de asteptare:

Bovine :

Carne si organe : 30 de zile
Lapte: 2 zile (4 mulsori).
Suine :

Carne si organe : 30 zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeuticd: Peniciline, combinatii cu alte antibacteriene.
Codul veterinar ATC: QJOIRAO1

5.1. Proprietiti farmacodinamice:

Amoxicilina este un antibiotic bactericid ce apartine grupei de
peniciline.Inhiba sinteza de mucopeptide, una din componentele de baza ale
peretelui celular al bacteriei care 1i dé stabilitate, distrugénd astfel bacteria in

stadiul ei de dezvoltare.

e

Gentamicina este un antibiotic aminoglicozidic care ac S/eneaza dir@
asupra ribozomului, unde are loc biosinteza de proteind si
translatia codului genetic.
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Penetrarea gentamicinei in celulda este maxima atunci can
permeabilitatea peretelui celulei bacteriene este perturbatd de amoxicilina.
Acest sinergism ne permite si folosim o cantitate mai mici de aminoglicozide.

Asocierea amoxicilinei §i gentamicinei determind un spectru larg de
actiune ce include germeni Gram pozitivi (in principal streptococi, stafilococi
si corynebacterii) i germeni Gram negativi (in principal E. coli, Pasteurella
spp., Salmonella spp. si Pseudomonas spp.). Asocierea lor imbunitateste
proprietitile fiecarui antibiotic administrat individual.

5.2. Particularititi farmacocinetice:

Amoxicilina este distribuitd cu rapiditate in intreg organismul atingand
concentratia maxima in mugchi, ficat, rinichi si tractusul intestinal.

Se leagi de proteinele plasmatice in proportie 17-20 %.

Este slab metabolizat §i se elimind in principal prin urind, in cantitfi

mai mici prin lapte si bila.
Gentamicina nu se absoarbe in cantitdti semnificative la nivelul

tractusului intestinal.
Este cu rapiditate distribuita la nivelul plamanilor, endometrului,

ficatului si parenchimul mamar.
Aproximativ 30 % din antibiotic se leaga de proteinele plasmatice.

Produsul difuzeaza in fluidele pleurale si peritoneale, iar in prezenta
unei infectii meningeale, nivelul sau in lichidul cerebrospinal este de 40-60%,

fatd de prezenta din sange.
Este execretat prin filtrare glomerulara, si foarte putin prin reabsorbtie

sau tubi renali.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1. Lista excipientilor:
Sorbitan oleat
Alcool benzilic
Trigliceride cu lant mediu
6.2. Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3. Perioadi de valabilitate:
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:

Produsul este ambalat intr-un flacon din sticli de tip II de 100 ml inchis cu un

dop de cauciuc si sigilat cu o capsi de aluminiu.
Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml.
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 adapostite in padocuri pe toata perioada tratamentului
si dejectiile nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului..

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL

SECUNDAR A
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL

PRIMAR

Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml
Flacon din sticli de tip II de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

GENTAMOX, amoxicillind trihidrat 150 mg/ml si gentamicind 40 mg/ml,
suspensie injectabila pentru bovine si suine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE:

Compozitia pe ml:
Amoxiciling trihidrat ..........c.ccoevvvverrereneneii e 150,00 mg
Gentamicina (echivalent cu 65,00 mg gentamicina sulfat)...40,00 mg
Excipienti:

Alco0]l BENZILIC.....veevereeeieeerreircci e

3. FORMA FARMACEUTICA:

Suspensie injectabild,

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: |

100 ml

[5. SPECII TINTA: |

Suine si bovine.

[ 6. INDICATIE (INDICATII): | |

o Suine:Pneumonie
Colibaciloza
Metrita
Diaree
Mastita
e Bovine:
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Pneumonie
Diaree
Mastita
Metrita

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE: |

Doza generald este: 1 ml/10 kg greutate corporala 3 zile consecutiv,
prin injectare profund intramuscular.

Suine: Animal adult 5 - 10 ml /zi ; tineret 1 -5 ml/zi.

Bovine: Animal adult 30 - 40 ml/zi ; vitei 10 -15 ml /zi.
[8. TIMP DE ASTEPTARE: |

Bovine :

Carne si organe : 30 de zile
Lapte: 2 zile (4 mulsori).
Suine :

Carne si organe : 30 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARIIL: |

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

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE:

A nu se depozita la temperatura de peste 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA
PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare

a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste misuri contribuie la protectia mediului. Denaturati desgd

conformitate cu reglementarile legale In vigoare.
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Animalele tratate vor fi adapostite in padocuri pe toata perioada tratamentului
si dejectiile nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului..

13. MEN'IIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE,

dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazid de retetd
veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE:

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE:

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS:

< Serie> < Lot> < BN>{numdr}
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PROSPECT

GENTAMOX, amoxicillini trihidrat 150 mg/ml si gentamicina 40 mg/ml,
suspensie injectabila pentru bovine §i suine

1. NUMELE $I ADRESA DETII\{ATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

e-mail: hipra@hipra.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

GENTAMOX, amoxicillina trihidrat 150 mg/ml si gentamicind 40
mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine si suine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI):
Compozitia pe ml:
Amoxicilind trihidrat ........ocveeeeeveiiniiiin
Gentamicini (echivalent cu 65,00 mg gentamicind sulfat)...40,00 mg
Excipienti:
Alco0]l benzZiliC......cuveeevereeeice it

4. INDICATIE (INDICATII):
e Suine:
Pneumonie
Colibaciloza
Metrita
Diaree
Mastita
e Bovine:
Pneumonie
Diaree
Mastita
Metrita
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5. CONTRAINDICATII:

A nu se administra animalelor sensibile la penicilina.
A nu se administra animalelor cu functii renale alterate.

6. REACTII ADVERSE:

Tratamentele prelungite efectuate cu doze mai mari decat cele
recomandate pot provoca tulburari (disfunctii) renale.

7. SPECI TINTA:
Suine si Bovine.
8. DOZAREA PE SPECII CALE SI METODA DE ADMINISTRARE:

Doza generald este: 1 ml/10 kg greutate corporald 3 zile consecutiv,

prin injectare profund intramuscular.
Suine: Animal adult 5 - 10 ml /zi ; tineret 1 -5 ml/zi.
Bovine: Animal adult 30 - 40 ml/zi ; vitei 10 -15 ml /zi.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Agitati flaconul inainte de utilizare.
Cénd sunt administrate volume mari, este de preferat ca produsul sa fie injectat
in doud puncte separate, pentru a favoriza absorbtia si a nu se produce

reactii locale.

10. TIMP DE ASTEPTARE:

Bovine :

Carne si organe : 30 de zile
Lapte: 2 zile (4 mulsori).
Suine :

Carne si organe : 30 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la Indemaéna copiilor.
A nu se depozita la temperatura de peste 25°C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

deschidere a flaconului; 28 zile.
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12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la penicilina ar trebui sa evite
contactul cu acest produs.

In cazul auto-injectérii accidentale sau In urma contactului cu pielea

lezionata, cereti sfatul medicului imediat i arétatii prospectul sau eticheta..

Nu a fost stabilitd siguranta administrérii la speciile tintd in timpul
gestatiei. Folositi-1 doar dupa analiza raportului beneficiu/risc.

Animalele tratate vor fi adapostite in padocuri pe toata perioada

tratamentului si dejectiile nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului..

13. PRECAUTH 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 locale.
Animalele tratate vor fi adapostite in padocuri pe toata perioada tratamentului
si dejectiile nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATII:

Proprietiti farmacodinamice:
Amoxicilina este un antibiotic bactericid ce apartine grupei de

peniciline.Inhiba sinteza de mucopeptide, una din componentele de baza ale
peretelui celular al bacteriei care 1i da stabilitate, distrugéind astfel bacteria in
stadiul ei de dezvoltare.

Gentamicina este un antibiotic aminoglicozidic care actioneazé direct
asupra ribozomului, unde are loc biosinteza de proteind si se declanseaza

translatia codului genetic.

Penetrarea gentamicinei in celuld este maximd atunci cénd
permeabilitatea peretelui celulei bacteriene este perturbatd de amoxicilind.
Acest sinergism ne permite si folosim o cantitate mai mica de aminoglicozide.

Asocierea amoxicilinei si gentamicinei determind un spectru larg de
actiune ce include germeni Gram pozitivi (In principal streptococi, stafilococi
si corynebacterii) si germeni Gram negativi (in principal E. coli, Pasteurella
spp., Salmonella spp. si Pseudomonas spp.). Asocierea lor Imbunatateste
proprietitile fiecdrui antibiotic administrat individual.

Particularitati farmacocinetice:
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Amoxicilina este distribuita cu rapiditate in intreg organismul atingind
concentrafia maxima in mugchi, ficat, rinichi i tractusul intestinal.

Se leagd de proteinele plasmatice in proportie 17-20 %.

Este slab metabolizat si se elimind in principal prin urina, in cantitati
mai mici prin lapte si bila.

Gentamicina nu se absoarbe in cantitifi semnificative la nivelul

tractusului intestinal.
Este cu rapiditate distribuita la nivelul plamanilor, endometrului,

ficatului si parenchimul mamar.

Aproximativ 30 % din antibiotic se leaga de proteinele plasmatice.

Produsul difuzeaza in fluidele pleurale §i peritoneale, iar in prezenta
unei infectii meningeale, nivelul siu in lichidul cerebrospinal este de 40-60%,
fatd de prezenta din singe.

Este execretat prin filtrare glomerulard, si foarte putin prin reabsorbtie

sau tubi renali.

Cutie cu 12 flacoane de 100 ml.
Nu toate ambalajele pot fi disponibile pe piata.






