Puexa ur. !

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI-




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

GENTOCIN - DOSER - 5 mg/ml, solutie orald pentru purcei in primele 15
zile de viata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1ml solutie contine :
Substanta activa:

Gentamicina (sub forma sulfat).......................... 5mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ................................... 2mg

Propil parahidroxibenzoat................................. 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Solutie orala,
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1. SPECII TINTA:
¢ Purcei in primele 15 zile de viata.
4.2. INDICATII PENTRU UTILIZARE:

GENTOCIN - DOSER se administreaza la purcei in primele 15 zile de
viata. Este recomandat pentru prevenirea ( in efectivele in care diagnosticul a
fost confirmat) si tratamentul gastro-enteritelor produse de E. coli si de alte
bacterii sensibile la gentamicina.

4.3. CONTRAINDICATIL:

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

4.4. ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINFA: . _




Nu exista.

4.5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

Precautii speciale pentru utilizare 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 Tn afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la antibiotice 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.

A se evita contactul produsului cu ochii. in caz de contact accidental cu

ochii spalati imediat cu multa apa.

4.6. REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat.

4.7. UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:

Nu este cazul.




4.8.INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE: ‘

Utilizarea simultana de alte substante ototoxice si/sau nefrotoxice
potenteaza ototoxicitatea si/sau nefrotoxicitatea gentamicinei.

4.9. CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE:

Medicamentul va fi administrat oral cu ajutorul pompitei dozatoare sau a
unei seringi gradate.

Se apasa o singura datd pe capul pompitei (printr-o singura apésare se
elibereazé 1 ml solutie) sau se masoara 1 ml solutie GENTOCIN-DOSER intr-
0 seringd, pentru a obtine doza zilnica de 5 mg gentamicina, necesara tratarii
unui purcel. Aceasta doza se administreaza individual din momentul observarii
primelor semne de boala.

Dacéa simptomele nu dispar intr-o zi, se va administra o noua doza in ziua
urmatoare.

4.10. SUPRADOZARE:

Supradozajul poate determina afectarea cohleard si vestibulara
ireversibild, agravarea temporara a disfunctiei renale si bloc neuromuscular.

4.11. TIMP DE ASTEPTARE:

Carne si organe: 28 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice
Codul veterinar ATC: QA07AA91
5.1. Proprietati farmacodinamice:
Gentamicina este un antibiotic din grupa aminoglicozidelor produs de

Micromonospora purpurea, care se fixeaza pe subunitatile ribozomale 30S ale
celulei bacteriene, producand perturbarea activitati ARN-ului mesager, ceea ce
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are ca rezultat sinteza unor polipeptide atipice, toxice sau inadecvate
metabolismului bacterian.

Gentamicina este activa atat in faza de multiplicare cét si in cea de
repaus a germenilor.

Gentamicina actioneaza bactericid asupra unui spectru foarte larg de
germeni Gram - pozitivi si Gram - negativi precum: Escherichia coli,
Enterobacter aerogenes, Pseudomonas aeruginoasa, Klebsiella pneumoniae,
Serratia marcescens, Proteus, Campilobacter,Serpulina hyodisenteriae si
Mycoplasma spp.

5.2 .Particularitati farmacocinetice:

Dupa administrarea orala, gentamicina nu se resoarbe imediat din tubul
digestiv, asigurind o actiune locald prelungita. Se elimina in special prin rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1. LISTA EXCIPIENTILOR: clorurd de sodiu, metil parahidroxibenzoat, propil
parahidroxibenzoat, apa distilata.

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:

A se evita administrarea concomitenta cu in solutii ce contin: amfotericina
B, ampicilina, benzilpenicilina, carbencilina, cefalotina, cloramfenicol,
hemisuccinat de sodiu, heparina.

6.3. PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este
ambalat pentru vanzare: 2 ani

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

6.4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A se pastra la temperatura camerei (15 - 25°C).
A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.
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6.5. NATURA $§1 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane PET de joasa densitate x 100 ml si 200 ml previzute cu
pompita dozatoare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. PRECAUTIl 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.

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: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
130041

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:

11.10.2000 / 28.06.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

lanuarie 2022
INTERDICTII PENTRU VINZARE, ELIBERARE S|/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA Il

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Flacon cu 100ml

Flacon cu 200mi

Cutie de carton pentru flacon cu 100 ml

Cutie de carton pentru flacon cu 200 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTOCIN - DOSER - 5 mg/ml, solutie orala pentru purcei in primele 15
zile de viata

- gentamicina (sub forma sulfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1ml solutie contine :

Substanta activa:

Gentamicina (sub forma sulfat)........................... 5mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat .................................... 2 mg

Propil parahidroxibenzoat................................ 0,2 mg

Clorura de sodiu, apa distilata.

3. FORMA FARMACEUTICA

- solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

flacon 100 ml
flacon 200 ml
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[ 5. SPECII TINTA

e Purcei in primele 15 zile de viata.

[ 6. INDICATII |

Este recomandat pentru prevenirea ( in efectivele in care diagnosticul a
fost confirmat) si tratamentul gastro-enteritelor produse de E. coli si de alte
bacterii sensibile la gentamicina.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Citi{i prospectul Tnainte de utilizare.

Medicamentul se administreaza oral cu ajutorul pompitei dozatoare.

Se apasé o singura datad pe capul pompitei (printr-o singura apasare se
elibereazd 1 ml solutie) pentru a obtine doza zilnica necesara tratarii unui
purcel.

Daca simptomele nu dispar intr-o zi, se va administra o noua doza in ziua
urmatoare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni

D1. CONDITIll SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura camerei (15 - 25°C), protejat de lumina directa si.
ferit de Tnghet.




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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $I| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI 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: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

|TG. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130041

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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PROSPECT

GENTOCIN - DOSER
- 5 mg/mi, solutie orald pentru purcei in primele 15 zile de viata-

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, 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

GENTOCIN - DOSER - 5 mg/ml, solutie orala pentru purcei in primele 15
zZile de viata

Gentamicina (sub forma sulfat)
3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE

1ml solutie contine :

Substanta activa:

Gentamicina (sub forma sulfat)........................... 5mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat .....................cccooeoen 2mg

Propil parahidroxibenzoat..............ccccccocoeevnnin. . 0,2 mg




4. INDICATII

GENTOCIN - DOSER solutie orala se administreaza la purcei in primele
15 zile de viatad. Este recomandat pentru prevenirea ( in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul gastro-enteritelor produse de E. coli
si de alte bacterii sensibile la gentamicina.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Daca observatii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
e Purcei in primele 15 zile de viata.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Medicamentul va fi administrat oral cu ajutorul pompitei dozatoare sau a
unei seringi gradate.

Se apasa o singura datad pe capul pompitei (printr-o singura apasare se
elibereaza 1 ml solutie) sau se masoara 1 ml solutie GENTOCIN-DOSER intr-
o seringa, pentru a obtine doza zilnica de 5 mg gentamicina, necesara tratarii
unui purcel. Aceasta doza se administreaza individual din momentul observarii
primelor semne de boala.

Daca simptomele nu dispar intr-o zi, se va administra o noua doz3 in ziua
urmatoare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt necesare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura camerei (15 - 25°C).
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A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupé data expirdrii marcata pe flacon.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

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 Tn afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la antibiotice 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.

A se evita contactul produsului cu ochii. In caz de contact accidental cu
ochii spalati imediat cu multa apa.

A se evita administrarea concomitenta cu solutii ce contin: amfotericina B,
ampicilina, benzilpenicilina, carbencilina, cefalotina, cloramfenicol, hemisuccinat
de sodiu, heparina.

Utilizarea simultana de alte substanie ototoxice si/fsau nefrotoxice
potenteaza ototoxicitatea si/sau nefrotoxicitatea gentamicinei.

Supradozajul poate determina afectarea cohleara si vestibulara
ireversibila, agravarea temporara a disfunctiei renale si bloc neuromuscular.

13. PRECAUTII 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.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Flacoane PET de joasa densitate a 100 ml si 200 ml prevazute cu
pompita dozatoare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugadm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

o 13
e

i 7



