ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTOCIN PLUS, 5 mg/ml + 1 mg/ml, solutie oftalmica pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gentamicind sulfat ......................c 5mg
Dexametazoni fosfat disodic ................... 1 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Clorura de benzalconiu 0,2 mg

Citrat de sodiu
Edetat disodic

Apa distilatd

Solutie oftalmica limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

GENTOCIN PLUS este indicat la cdini i pisici in tratamentul infectiilor oculare (conjunctivite,
cheratite, cheratoconjunctivita, blefarite si blefaroconjunctivita) cauzate de bacterii susceptibile la
gentamicina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele care prezinté ulcere corneene si la cele cu glaucom.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta 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 ste posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor

epidemiologice Jcﬁ: referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta. o .
Utili;garpa‘ produ},@ i'in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei _remsten.i;el la
suﬁéﬁaﬁf{félé ;actié?fe;gfg? ﬁoate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta
incrucisatd. &7 _ o N
Utilizarea produsualui trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale §1 regionale privind

“produsele antiniicrobiene.

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

animale
In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisict.

Frecventd nedeterminata Iritatii locale!
(nu poate fi estimata din datele Reactii alergice?
disponibile):

1.2 fn acest caz se intrerupe utilizarea si se aplic tratamentul adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii naionale 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 stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze

GENTOCIN PLUS se administreaza prin instilare in sacul conjunctival a céte 1-2 picituri produs, de
2-4 ori pe zi pand la vindecare.
Nu se vor depdsi 7-10 zile de tratament.

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

Tratamentul pe timp indelungat cu GENTOCIN PLUS poate determina cregterea presiunii
intraoculare, poate provoca aparitia cataractei sub-capsulare posterioare sau a glaucomului.
Corticosteroizii sau antibioticele administrate in tratament de lunga durata pot favoriza supra-infectiile
cu fungi sau alte microorganisme rezistente.

In concentratii crescute aplicarea locald a corticosteroizilor poate inhiba epitelizarea corneei.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv res%ﬁ@prlvmd

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antlparaﬁ(are, pe%l a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QS01CAO01

4.2  Farmacodinamie

Gentamicina este un antibiotic din grupa aminoglicozidelor produs de Micromonospora purpurea, cu
actiune bactericida, care actioneaza prin fixarea pe subunitatile ribozomale 30S ale celulei bacteriene,
producand perturbarea activitdtii ARN-mesager, ceea ce are ca rezultat sinteza unor polipeptide
atipice, toxice sau inadecvate metabolismului bacterian. Gentamicina este activi atit in faza de
multiplicare cét §i in cea de repaus a germenilor.

Spectrul de activitate este larg, incluzand bacterii Gram-pozitive (Staphylococcus spp., Streptococcus
spp.) si Gram-negative (Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp., Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Enterobacter spp.).

Gentamicina este foarte eficienta prin aplicatii locale asupra infectiilor primare si secundare ale
ochiului, in special la cele cauzate de bacterii rezistente la antibiotice betalactamice.

Dexametazona este un corticosteroid de sinteza prezentand un efect antiinflamator de 30 ori mai
puternic decat hidrocortizonul. Este foarte activa in aplicatiile locale. Asocierea in solutiile oftalmice
reduce timpul de vindecare datoritd proprietatilor antiflogistice, antialergice si imunosupresive.

4.3 Farmacocinetica

Gentamicina administrata topic este capabila s& penetreze atat ochiul normal ¢t si ochiul inflamat.
Gentamicina absorbitd in sistemul circulator este excretatd neschimbata in urind prin filtrare
glomerurali.

Dexametazona dupa administrarea topica oftalmica este absorbita in umoarea apoasa, cornee, iris,
coroida, corpul ciliar si retina.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Incompatibilitdti in solutii cu: amfotericina B, ampiciling, benzilpeniciling, carbencilind, cefalotina,
cloramfenicol, hemisuccinat de sodiu, heparina.

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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra lpi}e}ﬁperaturé mai mica de 25 °C.
A se feri inllﬁrima directd a soarelui.

A se feri de inghe.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Flacoane din polietilena de joasa densitate x 7,5 ml, prevazute cu picurator.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 12 flacoane x 7,5 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120248

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

20.02.2006

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



WQT//' [T 3

A. ETICHETAREA



F/R

N 4
H
I

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SIF

Cutie din carton x 12 flacoane

W)

“OGe

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTOCIN PLUS, 5 mg/ml + 1 mg/ml, solutie oftalmici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Gentamicind sulfat ..........ccocoeeeeninn, S mg

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 flacoane

| 4. SPECII TINTA

Caini, pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare oftalmica

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.
A se feri de inghet.

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

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.



[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz ve{%: inar.

| 12. MENTIUNSE’A A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vaderea si Indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120248

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELH PRIV
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Flacon din polietilend de joasa densitate x 7,5 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GENTOCIN PLUS

I 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE l

Fiecare ml contine:

Substante active:
Gentamicind sulfat ...........c.ccceeuenenn.n. 5 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

GENTOCIN PLUS, 5 mg/ml + 1 mg/ml, solutie oftalmica pentru ciini si pisici | ‘ e m\?
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Gentamicind sulfat ... 5mg
Dexametazona fosfat disodic ................... 1 mg
Excipienti:

Clorurd de benzalconiu .........c.coue... 0,2 mg

Solutie oftalmica limpede, incolora.

3. Specii tinta

Caini, pisici.

4. Indicatii de utilizare

GENTOCIN PLUS este indicat la cdini i pisici in tratamentul infectiilor oculare (conjunctivite,
cheratite, cheratoconjunctivitd, blefarite i blefaroconjunctivitd) cauzate de bacterii susceptibile la
gentamicina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele care prezinta ulcere corneene si la cele cu glaucom.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datoritd 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 sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta
Incrucisat.

Utilizarea produsului trebuie s fie in conformitate cu politicile oficiale, nafionale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

[n caz de ingestie accidental solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul. P

Gestatie si lactatig;'/ N

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiel.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuaté de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Utilizarea simultana de alte substante ototoxice si/sau nefrotoxice potenteaza ototoxicitatea si/sau

nefrotoxicitatea gentamicinei.

Supradozaj:
Tratamentul pe timp indelungat cu GENTOCIN PLUS poate determina cresterea presiunii

intraoculare, poate provoca aparitia cataractei subcapsulare posterioare sau a glaucomului.
Corticosteroizii sau antibioticele administrate in tratament de lunga duratd pot favoriza suprainfectiile
cu fungi sau alte microorganisme rezistente.

In concentratii crescute aplicarea locald a corticosteroizilor poate inhiba epitelizarea corneei.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:

Incompatibilitati in solutii cu: amfotericind B, ampiciling, benzilpeniciling, carbencilind, cefaloting,
cloramfenicol, hemisuccinat de sodiu, heparina.

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

7. Evenimente adverse

Céini, pisici.

Frecventd nedeterminatd Iritatii locale!

(nu poate fi estimatd din datele Reactii alergice?
disponibile):

L21n acest caz se intrerupe utilizarea §i se aplica tratamentul adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand 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, ciii de administrare si metode de administrare

GENTOCIN PLUS se administreaza prin instilarea in sacul conjunctival a céte 1-2 picéturi produs, de
2-4 ori pe zi pana la vindecare.

Nu se vor depasi 7-10 zile de tratament.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Nu sunt necesare.



10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de Inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.
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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste méasuri 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

120248

Ambalaj primar:
Flacoane din polietilena de joasa densitate x 7,5 ml, previdzute cu picurator.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 12 flacoane x 7,5 ml

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



