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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMOX 150 mg/ml + 40 mg/ml suspensie injectabild pentru porci si bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mi contine:

Substante active:

Amoxicilind trihidrat 150,00 mg
Gentamicina (echivalent cu 65,00 mg gentamicini sulfat) 40,00 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativd a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Sorbitan oleat

Alcool benzilic 52,5 mg

Trigliceride cu lant mediu

Suspensie injectabild, uleioasd, de culoare alb—gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci si bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul urmatoarelor boli infectioase cauzate de microorganisme susceptibile
la amoxicilina si gentamicina:

Poreci:
Pneumonie
Colibacilozd
Metrita
Gastro-enterita
Mastitd

Bovine:
Pneumonie
Gastro-enterita
Mastita
Metriti

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu functie renala alterata.



N

S

3.4 Atention ';’ i speciale
Nuexisti %}

-

A

3.5 \Preca‘ug;iﬁipeciale pentru utilizare

’-~‘~Pr‘écau$u-?s‘f>e‘m*ale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

‘Utilizafea produsului medicinal veterinar trebuie sé se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatil
patogenilor tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma sau la

nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nafionale si

regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea rezistentei la substantele

active si poate determina sciderea eficacitatii tratamentului ca urmare a posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate.

vyt

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentald cu acest produs, sau in caz de eruptii cutanate in urma contactului
cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de unica folosintd si ochelari de protectie.

In cazul contactului accidental cu pielea se va spala locul cu apa si sapun.

Nu se va bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci si bovine:

Foarte rare

(< 1 animal / 10 000 de animale tratate, Disfunctii renale'
inclusiv raportérile izolate):

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta 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
Nu a fost stabilitd sigurantd produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.
Lactatie:

Nu se recomandi utilizarea in perioada de lactatie.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.



3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intramusculard, profund:
Doza generala este: 1 ml produs /10 kg greutate corporala, timp de 3 zile consecutiv.

Porci:
Animal adult : 5 - 10 ml produs/zi
Tineret :1 - 5 ml produs/zi

Bovine:

Animal adult : 30 - 40 ml produs/zi

Vitei :10 -15 ml produs/zi

Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

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

In caz de supradozare, trebuie intrerupt tratamentul urmand a se administra tratament simptomatic. Se
va evita administrarea a mai mult de 3 ml produs pentru fiecare 10 kg greutate corporala.

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

3.12 Perioade de asteptare

Porci:
- Carne si organe: 30 zile.
Bovine:
- Carne si organe: 30 zile
- Lapte: 2 zile (4 mulsori).

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0I1RAO!

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic bactericid care apartine grupei de peniciline. Inhiba sinteza de
mucopeptide, una din componentele de baza ale peretelui celular al bacteriei care i da stabilitate,
distrugind astfel bacteria in stadiul ei de dezvoltare.

Gentamicina este un antibiotic aminoglicozidic care actioneaza direct asupra ribozomului, unde are
loc biosinteza de proteind si se declanseaza translatia codului genetic.

Penetrarea gentamicinei in celuld este maxima atunci cand permeabilitatea peretelui celulei bacteriene
este perturbatd de amoxicilina.

Asocierea amoxicilinei si gentamicinei determina un spectru larg de actiune ce include bacterii Gram
pozitive (in principal streptococi, stafilococi si corynebacterii) si bacterii Gram negative (in principal
E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp. si Pseudomonas spp.). Asocierea lor imbunatateste
proprietatile fiecdrui antibiotic administrat individual.
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Amoxicilina e;c distribuiti cu rapiditate in intreg organismul atingdnd concentratia maximad in
muschi, ﬁcat,’e fichi si tractusul intestinal.

Se leaga d¢ proteinele plasmatice in proportie 17-20 %.

Este slabmetabolizati si se elimina in principal prin urind, in cantititi mai mici prin lapte si bila.
Gentamicina nu se absoarbe in cantitati semnificative la nivelul tractusului intestinal.

Este cu rapiditate distribuita la nivelul pulmonilor, endometrului, ficatului si parenchimului mamar.

Aproximativ 30 % din antibiotic se leagd de proteinele plasmatice.

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

Substantele active sunt execretate prin procese de filtrare glomerulara si foarte putin prin reabsorbie.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip II de culoarea chihlimbarului, x 100 ml inchis, cu un dop de cauciuc nitril
clorobutilic tip I i capsd de aluminiu.

Cutie de carton x 12 flacoane de 100 ml.

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.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi addpostite in padocuri pe toatd perioada tratamentului si dejectiile nu vor fi
utilizate pentru fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE =8 .
160356 W G
| ,)03061 NOD
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI e

s

11/08/2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

24.06.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



e CEXar

A. ETICHETAREA



INFORMA’III CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton«kEIZ flacoane x 100 ml

1. DENUM}A%EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTAMOX 150 mg/ml + 40 mg/ml suspensie injectabild

rl. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Amoxicilind trihidrat 150,00 mg
Gentamicina (echivalent cu 65,00 mg gentamicind sulfat) 40,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 100 ml

4. SPECIITINTA

Porci si bovine.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara, profund.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Poreci:

Carne si organe: 30 zile.
Bovine:

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

/8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE g ]

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

r 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160356

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII éARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticlﬁé Qe 100 ml

(1. DENUMAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

:{x"’
y
GENTAMOX 150 mg/ml + 40 mg/ml suspensie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Amoxicilind trihidrat 150,00 mg
Gentamicini (echivalent cu 65,00 mg gentamicina sulfat) 40,00 mg

|3. SPECIITINTA

Porci si bovine.

| 4.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara, profund.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci:

Came si organe: 30 zile.
Bovine:

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

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupai deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

‘ 10. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

11



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

* 1.  Denumirea'produsului medicinal veterinar

GENTAMOX ISﬁmg/ml +40 mg/ml suspensie injectabild pentru porci si bovine
o
A

* o

2. Compbvzitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Amoxicilind trihidrat 150,00 mg
Gentamicina (echivalent cu 65,00 mg gentamicind sulfat) 40,00 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 52,5 mg

Suspensie injectabild, uleioasd, de culoare alb — galbuie.

3. Specii tinta

Porci si bovine.

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul urmatoarelor boli infectioase cauzate de microorganisme susceptibile
la amoxicilina si gentamicina:

Porci:
Pneumonie
Colibacilozd
Metrita
Gastro-enterita
Mastitd

Bovine:
Pneumonie
Gastro-enterita
Mastitd
Metritad

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele cu functie renala alterata.



6.  Atentioniri speciale g(/ il

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti: RS

informatiile epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tin
ferm3 sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea rezistentei la substantele
active si poate determina scéderea eficacitatii tratamentului ca urmare a posibilititii de aparitie a
rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala cu acest produs, sau in caz de eruptii cutanate in urma contactului
cu pielea, solicitatiimediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din manusi de unicé folosinta si ochelari de protectie.

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spila locul cu apa si sapun.

Nu se va bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului.

Gestatie:

Nu a fost stabilitd sigurantd produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Lactatie:

Nu se recomandd utilizarea 1n perioada de lactatie.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
A nu se administra impreund cu antibiotice bacteriostatice cum ar fi tetraciclina si cloramfenicolul.

Supradozaj:
In caz de supradozare, trebuie intrerupt tratamentul urmand a se administra tratament simptomatic. Se

va evita administrarea a mai mult de 3 ml produs pentru fiecare 10 kg greutate corporala.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci si bovine:

Foarte rare

. . : et 1
(< 1 animal / 10 000 de animale tratate, Disfunctii renale
inclusiv raportérile izolate):

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

14
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ortarea‘nze %entelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
dus. Dacag) Servatx orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, S@JS:‘ Jeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul

dum\neavoagg veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
: zare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national

dt; xaporfare "farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara, profund.
Doza generali este: 1 ml produs/10 kg greutate corporald, timp de 3 zile consecutiv

Porci: Animal adult : 5 - 10 ml produs/zi
Tineret :1 - 5 ml produs/zi

Bovine: Animal adult : 30 - 40 ml produs/zi
Vitei :10 -15 ml produs/zi

9.  Recomandari privind administrarea corectd

Agitati flaconul inainte de utilizare.

Cand sunt administrate volume mari este de preferat ca produsul si fie injectat in doud puncte
separate, pentru a favoriza absorbtia si a nu se produce reactii locale.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporald

10. Perioade de asteptare

Porci:

Carne si organe: 30 zile,
Bovine:

Carne si organe: 30 zile

Lapte: 2 zile (4 mulsori).

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs veterinar dupi data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de expirare

se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.



Animalele tratate vor fi addpostite in padocuri pe toata perioada tratamentului si dejectiile nu vor fi |
utilizate pentru fertilizarea solului.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160356

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon din sticla de tip II de culoarea chihlimbarului, x 100 ml, inchis cu un dop de cauciuc nitril

clorobutilic tip I §i capsa de aluminiu.

Cutie de carton x 12 flacoane de 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

24.06.2026

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 si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentfru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona), Spania
Tel: +34 972 43 06 60
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