Snexa no. £

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA

GENTAMICINA 10%
Solutie injectabild pentru: bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Gentamicina (sub forma sulfat) — 100 mg

Excipienti:
Apa purificata pana la —1ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine

Ovine

Caprine

Suine

Caini

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Indicat la bovine, ovine, caprine, suine, cdini si pisici, in infectii locale sau sistemice cauzate de
microorganisme sensibile la gentamicina ale tractusului respirator, gastrointestinal, urogenital, septicemii,
omfalite, meningite, artrite, pioartrite, mastite, infectii ale pielii, ale globului ocular si ale urechii.

4.3 Contraindicatii:

Hipersensibilitate la gentamicina sau alte aminoglicozide.

Nu se administreaza la animalele cu insuficientd renald grava, disfunctii vestibulare grave sau la femelele
gestante.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Se utilizeaza cu prudenta la pisici.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Trebuie urmate tehnicile uzuale pentru injectarea aseptica.

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

Trebuie avutd griji pentru a evita auto-injectarea accidentald, mai ales in cazul persoanelor cu
hipersensibilitate la gentamicina.

In cazul unei injectari accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta la
medic. Spalati-vd pe miini dupi folosire.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Supradozarea zilnica sau prelungirea tratamentului peste 6 — 7 zile poate/ conduce la nefmtoxmoze
Aminoglicozidele pot produce blocaj neuromuscular, edem facial, neuropatie-periferica §1 reactii de
hipersensibilitate. Rareori se pot produce efecte hematologice si hepatice. '



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu este recomandati in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza concomitent cu alte antibiotice aminoglicozidice, cu anestezice, miorelaxante sau
substante nefrotoxice.

Se va evita administrarea combinatd cu cloramfenicol precum si administrarea in aceeasi seringd a
gentamicinei cu alte antibiotice (ampicilina, carbenicilina, cefalosporinele, eritromicina) sulfamide,
vitamine din complexul B, sau cu heparina.

Aminoglicozidele trebuie utilizate cu precautie impreund cu alte medicamente neurotoxice, nefrotoxice si
ototoxice: amfotericin B, alte aminoglicozide, aciclovir, bacitracina (uz parenteral), cisplatun,
metoxifluran, polimixin B sau vancomicin.

La utilizarea Tmpreuni cu antibiotice beta-lactamice si aminoglicozide se poate produce sinergism contra
Pseudomonas aeruginosa si enterococci.

Nu se administreazi concomitent cu alte antibiotice aminoglicozidice, cu anestezice, miorelaxante sau
substante nefrotoxice.

4.9 Doza si cale de administrare:
Se administreaza intramuscular sau intravenos lent, la carnivorele irascibile sau retive, se poate alege calea
subcutanata.

Doza este de 4 mg substantd activd/ kg m.c.
Bovine, ovine, caprine, suine: 4 ml/100 kg m.c., i.m. sau i.v.
Tineret porcin, cdini gi pisici: 1 ml/ 25 kg m.c. i.m., i.v. sau s.c. (in cazuri speciale).

Tratamentul se repetd la interval de 12 ore in primele 1 — 2 zile si la interval de 24 de ore in urmétoarele
zile, timp de 3 — 5 zile. Tratamentul va fi urmat cel putin incé doua zile dupa disparitia simptomelor clinice.
Dacd animalele nu prezintd o ameliorare a stirii de séndtate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Supradozarea poate produce ototoxicitate si nefrotoxicitate.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne §i organe: Bovine, ovine, caprine, suine — 28 zile;
Lapte: Bovine, ovine, caprine — 7 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, alte aminoglicozide.
Cod veterinar ATC: QJ01GBO03

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Mecanismul de actiune al gentamicinei este bactericid. Substanta intra in bacteriile sensibile prin transport
activ dependent de oxigen si prin difuzie pasiva. Odard patruns antibioticul se fixeaza ireversibil la o
proteind receptoare de pe subunitatea ribosomald 30 S si blocheaza formarea complexului care include
mRNA, formilmetionona si tRNA. Ca rezultat tRNA este tradus incorect producind o proteind
nonfunctionald. Aminoglicozidele intrerup sinteza proteinei prin ruperea polizomilor si astfel poate preveni
initierea replicdrii ADN. Concentratia minima inhibitorie (CMI) pentru microorganizmele sensibile variaza
cu specia de microorganism.

Gentamicina ca si alte aminoglicozide se absoarbe slab din tubul digestiv. Dozele parenterale se distribiue
in principal in spatiul intracelular , dar exista o pnetrare semnificativa in cortexul renal si urechia interna.
Rinichiul este primul organ tinti la fiecare specie cu efecte predominante astpra cortexului renal producind
o neftitd interstitiala si o nefroza toxica in tubii uriniferi proximali. Acestentodificari au fost asociate cu o
afectare profundi a functiei renale, iar in cazuri extreme cu moartea animalelof.



5.2 Proprietati farmacocinetice:

Gentamicina nu se absoarbe dupa administrarea orald. Dup3 administrarea intramusculard sau subcutanata
absorbtia aminoglicozidelor este buna cu un nivel sangvin maxim atins intre-30-90 minute.
Ammog110021dele se distribuie in spatiul extracelular cu o minima penetrare in tesuturi exceptind rinichii
si urechea internd. Fixarea proteinei plasmatice este sub 20%. Nivelele in lichidul amniotic si fesuturile
fetale sunt foarte scizute la majoritatea speciilor. Aminoglicozidele nu sunt metabolizate eliminindu-se
nemodificate in urind prin filtrare glomerulard. Recuperarea dozei administrate se produce in 24 ore in
proportie de 80-90%. Excretia se face in principal pe cale renald (70%) si foarte slab prin fecale.
Aproximativ 2 % din doza ramine in tesuturi timp de 8 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Apai purificata

6.2 Incompatibilitati:

Nu se administreazd concomitent cu alte antibiotice aminoglicozidice, cu anestezice, miorelaxante sau
substante nefrotoxice.

Se va evita administrarea combinatd cu cloramfenicol precum si administrarea in aceeasi seringd a
gentamicinei cu alte antibiotice (ampicilina, carbenicilina, cefalosporinele, eritromicina) sulfamide,
vitamine din complexul B, sau cu heparina.

Aminoglicozidele trebuie utilizate cu precautie impreuna cu alte medicamente neurotoxice, nefrotoxice si
ototoxice: amfotericin B, alte aminoglicozide. aciclovir, bacitracina (uz parenteral), cisplatun,
metoxifluran, polimixin B sau vancomicin.

6.3 Perioada de valabilitate:
Valabilitate 24 luni in ambalaj original.
Valabilitatea de la prima deschidere — 10 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la temperatura + ”0°C

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina directa.

A se pistra in ambalajul original.

A nu se utilza dupa data expirdrii marcati pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon de sticla bruna cu volumul de 50 ml ambalat individual in cutie de carton.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
.Medicamentum’ SRL

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
tel/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.

e-mail: contact@medicamentum.md

www.medicamentum.md

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
230033

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE {sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)



29.05.2023
10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
29.05.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE LI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



