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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GENTOCIN - DOSER, 5 mg/ml, solutie orala pentru purcei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine :

Substanta activa:
Gentamicind (sub forma sulfat)................. 5 mg

Excipienti:
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Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat

2 mg

Propil parahidroxibenzoat

0,2 mg

Clorura de sodiu

Apa distilatd

Solutie orald, limpede, incolora.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Purcei in primele 15 zile de viafa.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

GENTOCIN - DOSER se administreaza la purcei in primele 15 zile de viata.
Este recomandat pentru tratamentul gastro-enteritelor produse de E. coli si de alte bacterii susceptibile

la gentamicina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilititii (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 susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
antibiotice si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datoriti potentialului de rezistentd

incrucisaté.




La utilizarea produsylui vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrabiene.
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Precautii
animale: N
In caz de cont%i;qt:,accidental cu ochii spilati imediat cu multd apa.

Precantii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Purcei in primele 15 zile de viata.
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A se evita administrarea concomitentd cu solutii ce contin: amfotericind B, ampiciling,
benzilpeniciling, carbencilin, cefalotind, cloramfenicol, hemisuccinat de sodiu, heparina.
Utilizarea simultani de alte substante ototoxice si/sau nefrotoxice potenteaza ototoxicitatea si/sau
nefrotoxicitatea gentamicinei.

3.9 Ciide administrare si doze

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

Se apasa o singura data pe capul pompitei (printr-o singura apasare se elibereazi 1 ml solutie) sau se
misoari 1 ml solutie GENTOCIN - DOSER intr-o seringd, pentru a obtine doza zilnica de 5 mg
gentamicind, necesara tratirii unui purcel. Aceastd doza se administreaza individual din momentul
observiarii primelor semne de boala.

Daci simptomele nu dispar intr-o zi, se va administra 0 noud doza in ziua urmadtoare.

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

Supradozajul poate determina afectarea cohleara si vestibulard ireversibild, agravarea temporard a
disfunctiei renale si bloc neuromuscular.

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

Carne si organe: 28 zile.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA07AA91

4.2 Farmacodinamie e
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Gentamicina este un antibiotic din grupa aminoglicozidelor produs de Micromonospora Purpared;ycu

actiune bactericida care actioneaza prin fixarea pe subunitatile ribozomale 30S ale celulei bacteriene,
producéind perturbarea activitatii ARN-mesager, ceea ce are ca rezultat sinteza unor polipeptide
atipice, toxice sau inadecvate metabolismului bacterian. Gentamicina este activi atat in faza de
multiplicare cét §i in cea de repaus a germenilor.

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

si Mycoplasma spp.

4.3 Farmacocinetica

Dupé administrarea orald, gentamicina nu se resoarbe imediat din tubul digestiv, asigurand o actiune
locala prelungita. Se elimind in special prin rinichi.

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 vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghef.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane PET de joasa densitate x 100 ml, 200 ml, prevazute cu pompiti dozatoare.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1 flacon PET de joasa densitate x 100 ml, 200 ml.

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.

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.



6. NUMELE DEI:INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA%ILIPESTI SA.
< Aé\\\

7. NUMXRUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130041 ‘
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.10.2000

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR™
Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml, x 200 ml ‘ *‘ é .
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR st
N NAT\ON’\\”}? <

GENTOCIN - DOSER, 5 mg/ml, solutie orald

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| 2.

Fiecare ml contine :

Substanta activa:
Gentamiciné (sub forma sulfat).................

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3.

Cutie x 1 flacon x 100 ml
x 1 flacon'x 200'ml

SPECIH TINTA

| 4.
Purcei in primele 15 zile de viata

INDICATII

| 5.

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala
PERIOADE DE ASTEPTARE

2

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 28 zile

DATA EXPIRARII

| 8.

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

9.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghet.
MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

10.
A se citi prospectul inainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,2NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
p ] v
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[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

|713. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130041

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR/
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Flacon PET de joasa densitate x 100 ml, x 200 ml - e

I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e . -
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GENTOCIN - DOSER, 5 mg/ml, solutie orala

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine :

Substanta activa:
Gentamicind (sub forma sulfat)................. 5mg

3. SPECH TINTA

Purcei in primele 15 zile de viata

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 28 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza pana la 3 luni.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.
A se feri de inghe.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL S

1, Denumirea produsului medicinal veterinar
GENTOCIN - DOSER, 5 mg/ml, solutie orala pentru purcei

2.  Compozitie

Fiecare ml contine :

Substanta activi:

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

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

Solutie limpede, incolora.

3.  Specii tinta

Purcei in primele 15 zile de viata.
4.  Indicatii de utilizare

GENTOQCIN - DOSER se administreaza la purcei in primele 15 zile de viati. Este recomandat pentru
tratamentul gastro-enteritelor produse de E. coli si de alte bacterii sensibile la gentamicina.

5, Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilititii (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.

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

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

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
In caz de contact accidental cu ochii spélati imediat cu multa apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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Interactiunea cu alte.produse medicinale si alte forme de interactiune:

A se evita adminisﬁ@rea concomitentd cu solutii ce contin: amfotericind B, ampiciling,
benzilpenicilind, carbencilina, cefalotind, cloramfenicol, hemisuccinat de sodiu, heparina.
Utilizarea simultani de alte substante ototoxice si/sau nefrotoxice potenteaza ototoxicitatea gi/sau
nefrotoxicitatea gentamicinei.

>

Supradozaj: <~ s
Supradozajulfiz&te determina afectarea cohleara si vestibulard ireversibild, agravarea temporara a

disfunctiei renale si bloc neuromuscular.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse
Purcei in primele 15 zile de viata.
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizind 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, cii de administrare si metode de administrare

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

Se apasi o singura dati pe capul pompitei (printr-o singuré apésare se elibereazi | ml solutie) sau se
masoard 1 ml solutie GENTOCIN - DOSER 1ntr-o seringd, pentru a obtine doza zilnicd de 5 mg
gentamicind, necesari tratirii unui purcel. Aceastd doza se administreaza individual din momentul
observarii primelor semne de boala.

Daci simptomele nu dispar intr-o zi, se va administra o noué doz4 in ziua urmatoare.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

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 lumina directa a soarelui.

A se feri de Inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.



12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

130041

Ambalaj prmar:
Flacoane PET de joasd densitate x 100 ml, 200 ml, previzute cu pompitd dozatoare.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1 flacon PET de joasd densitate x 100 ml, 200 ml.

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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