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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
GENTAVET 10% solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activi:
Sulfat de gentamicind — 100,0 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

metabisulfit de sodiu

trilon B

1,2-propilenglicol

apa purificata

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Porcine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Pentru tratamentul porcilor in cazul bolilor gastrointestinale (gastritd, enteritd, peritonitd, enterocolita,
dizenterie) cauzate de microorganisme sensibile la gentamicina.

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa gentamicina.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctie renald, auditivi sau vestibulari.

3.4 Atentionari speciale
Animalelor nou-niscute medicamentul de uz veterinar se administreazi cu precautie (in prima siptimana
de viatd), in aceasta perioada li se adminestreazd doar jumitate din dozi terapeutici.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

[nainte de utilizare, trebuie efectuat un test de sensibilitate la gentamicind pentru agentul patogen. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epizootice regionale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
medicamentul de uz veterinar. Utilizarea medicamentului de uz veterinar in alte scopuri decét cele prescrise
de RCM poate creste prevalenta bacteriilor rezistenti la gentamicina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Cand lucrati cu, Gentavet 10% solutie orald trebuie sa respectati regulile generale de i  igiend personala si
masurile de siguranta prevazute atunci cand lucrati cu medicamente de uz veterinar. in cazul contactului
accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor, acestea trebuie spalate imediat
cu multa apd. Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui si evite contactul
direct cu medicamentul. La finisarea lucrului, fata si méinile se spald cu apa calda si sapun.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

in cazul utilizdrii prelungite, pot aparea nefrotoxicitate (proteinurie, ‘azotemie, oligurie) si ototoxicitate
(tulburdri vestibulare, pierderea auzului). Nefrotoxicitatea este reversibila, in timp ce afectarea vestibulara
este ireversibila.

fn cazuri rare, pot apirea blocaj neuromuscular si depresie respiratorie. In aceste cazuri, se utilizeaza
remedii anticolinesterazici (de exemplu, proserind) si remedii intravenoase cu calciu.

in unele cazuri, sunt posibile reactii alergice (eruptie cutanatd, mancarime, umflaturi).

Daci apar aceste semne, intrerupeti administrarea medicamentului si administrati terapie de desensibilizare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se recomanda utilizarea la scroafe gestante din cauza potentialelor efecte nefrotoxice §i ototoxice asupra
fatului.

Utilizarea in timpul alaptarii este permisa. :

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu se utilizeazd concomitent cu alte antibiotice aminoglicozide si cu antibiotice cu efecte nefrotoxice
(polimixind B, colistind, amfotericind, cloramfenicol, cefalosporine, eritromicind), relaxante musculare,
anestezice, sulfonamide, heparing, vitamine din grupa B sau diuretice (furosemid).

Incompatibil cu glucoza, hidrocortizon, barbiturice, saruri de mercur, compusi alcalini.

Saruri de fier, sodiu, calciu si potasiu pot reduce considerabil activitatea antibacteriand a gentamicinei,
prin urmare, acest medicament nu se amestec cu medicamente care le contin.

3.9 Caiide administrare si doze

Se administreaza oral:

Individual: 5 ml de medicament la 100 kg greutate corporald pe zi (4 mg/kg).

In grup: se administreazd 5 ml la 10 litri de apa potabild, impartit in doua administréari.

Pentru tratamentul dizenteriei, se administreazi 30-40 ml de medicament la 100 litri de apa.
Cura de tratament este de 3-5 zile.

Modul de administrare (individual sau in grup) este stabilit de medicul veterinar ludnd in considerare
greutatrea corporald medie a animalelor si a aportului zilnic de apa.

3.10 Simptome de supradozaj si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi

fn cazul depasirii sistematice a dozei terapeutice, apare un efect nefrotoxic (observat sub forma de
proteinurie, azotemie si in unele cazuri oligurie). Efect ototoxic (observat sub forma de tulburéri vestibulare
§i in unele cazuri sciderea auzului), efectul mentionat mai sus in majoritatea cazurilor este revesibil.

In cazuri rare, in timpul utilizirii gentamicinei poate aparea bloc neuromuscular care duce la insuficientd
respiatorie. in astfel de cazuri, se utilizeazi medicamente anticolinesterazice (proserind) si medicamente
intravenoase cu calciu.

in unele cazuri, pot apirea reactii alergice (eruptie cutanatati, mincarimi si umflaturi).

Daci apar aceste semne, intrerupeti utilizarea medicamentului si prescrieti terapie de desensibilizare.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare
Sacrificarea porcilor pentru carne este permisa la 10 zile de la ultima administrare.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01GB03

4.2 Farmacodinamie

Gentamicina este un antibiotic aminoglicozidic. Mecanismul siu de actiune consti in perturbarea sintezei
proteinelor bacteriene prin legarea la subunitatea 30S a ribozomilor bacterieni. Aceasta duce la formarea
unei proteine cu secvente anormale de aminoacizi.

Este activa atat impotriva microorganismelor gram-pozitive si gram-negative: Escherichia coli, Salmonella
spp., Shigella spp., Enterobacter aerogenes, Klebsiella spp., unele tulpini de Proteus spp. si Serratia spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.

Rezistenta la medicament se dezvolta rar si lent.

4.3 Farmacocinetici

Dupé administrarea orald, gentamicina nu este practic absorbitd din intestin si actioneaza in principal in
tractul gastrointestinal. Mai putin de 20% din gentamicina se leagi de proteinele plasmatice. Concentratiile
terapeutice persistd in organism timp de 8-12 ore. Gentamicin patrunde in cavititile pleural si abdominala,
precum si in placentd. Nu este metabolizat si este excretat in forma sa activa prin rinichi.

8. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Incompatibil cu glucozi, hidrocortizon, barbiturice, sdruri de fier si de mercur, compusi alcalini.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 14 zile, depozitindu-I intr-un loc
intunecat, la o temperaturi cuprinsi intre 0 si 5°C.

Termenul de valabilitate dupa diluarea in apa potabili este de 24 de ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la temperaturd de la 5°C pani la 25°C.

A se pastra in loc uscat, ferit de razele solare directe.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld neutrd de marca HC-1, HC-2, VCII-1 x 10 ml, 50 ml, 100 ml.
Flacoane x 500 ml, 1 litru.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui si contribuie la protectia mediului.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SRL ,,Vetsintez” Ucraina, 61001, or. Harkov, str. Bobanicea Tarasa, 30

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
260011

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
27/05/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
05/2026

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov. md/).




