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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
GENTAYET 40 mg/ml, solucdo injectavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincia activa:

Gentamicina 40 mg

(na forma de sulfato)

Excipientes:

Metabissulfito soédico 1,5 mg

p-hidroxibenzoato de metilo 1,3 mg

p-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovina, canina, felina e cavalos (ndo destinados a produgdo de alimentos).
4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgdes provocadas por microorganismos sensiveis a gentamicina.

Bovinos: mastite coliforme, colibacilose; salmonelose em vitelos; infecgdes uro-genitais e infeccdes do
tracto respiratorio.

Equinos: Tratamento de infeg¢des do trato respiratorio inferior em cavalos, provocadas por bactérias
Gram-negativas aerdobias suscetiveis a gentamicina.

Canideos: infecgdes uro-genitais, infeccdes do tracto respiratorio e infecgdes da pele e tecidos moles;
gastrenterites bacterianas, bacteriémias e septicémias.

Felinos: infec¢des uro-genitais, do tracto respiratdrio e infecgoes da pele e tecidos moles; gastrenterites
bacterianas.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a fémeas em gestagao.
Nao utilizar em caso de disfunc¢ao renal conhecida.
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Nao utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.
Nao exceder o regime posologico recomendado.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Reacgoes de hipersensibilidade.

Reaccao inflamatodria no local de injeccao.

Ototoxicidade com manifesta¢des nas fungdes coclear e vestibular do oitavo par craniano. Estes efeitos
s30 mais provaveis quando a funcao renal esta alterada. Os primeiros sintomas manifestam-se no limiar
de audi¢do de sons de alta frequéncia, assim como pelo aparecimento de ataxia, nauseas e vomitos. As
alteracdes a nivel auditivo e vestibular podem ser reversiveis nos primeiros estadios, pelo que a
terapéutica devera ser suspensa.

Nefrotoxicidade devida a acumulagdo de gentamicina nas células do tubo proximal do rim, podendo
resultar em insuficiéncia renal aguda, pelo que se deve restringir a utilizagao prolongada.

Bloqueio neuromuscular e paragem respiratdria.

Administrar com extrema precaucdo em caes cuja acuidade auditiva seja requerida, nomeadamente caes
de guarda e cdes de caca, devido aos efeitos ototoxicos.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em caes, se ndo existe resposta satisfatoria rapida ao fim de trés dias, reconsiderar o tratamento.
Nao administrar durante mais de cinco dias.

Em infec¢des urinarias recomenda-se a alcaliniza¢ao da urina para obter um aumento de actividade.
Nao deve administrar-se de forma intravenosa rapida.

A utilizacao deste medicamento deve basear-se em testes de susceptibilidade.
A utilizacdo inadequada deste medicamento pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a
gentamicina e diminuir a eficicia da terapéutica devido a ocorréncia de resisténcia cruzada.

Cavalos:

Sabe-se que a gentamicina induz nefrotoxicidade, mesmo em doses terapéuticas. Existem também
notificacdes de casos isolados de ototoxicidade com a gentamicina. Nao foi estabelecida uma margem de
seguranga para o regime posoldgico aprovado. Como tal, a gentamicina tem uma estreita margem de
seguranga. O produto deve, por isso, ser utilizado apenas pelo médico veterinario responsavel, com base
na avaliacdo risco-beneficio para cada cavalo individualmente, tendo em conta outros tratamentos
alternativos disponiveis.

A fim de reduzir o risco de nefrotoxicidade, deve ser assegurada a hidratagdo adequada dos animais em
tratamento, e, se necessario, deve ser iniciada uma terapia de reposigdo de liquidos.

Recomenda-se uma monitorizagdo rigorosa dos cavalos em tratamento com a gentamicina. Esta
monitorizac¢do inclui uma avaliagdo dos pardmetros renais relevantes no sangue (como a creatinina € a
ureia) e analises a urina (como a determinagdo da razdo gama glutamiltransferase/creatinina).
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Também se recomenda a monitoriza¢ao das concentragdes de gentamicina no sangue, ja que se sabe que
as concentragdes plasmaticas maxima e minima de gentamicina podem variar para cada animal
individualmente. Se estiverem disponiveis analises ao sangue para monitorizacdo, as concentragoes
plasmaticas maximas alvo da gentamicina devem ser de aproximadamente 1620 pg/ml.

E necessaria especial atengio a administragio concomitante de gentamicina e outros medicamentos
potencialmente nefrotdxicos (contendo, por exemplo, anti-inflamatorios nao esteroides, furosemida e
outros aminoglicosideos).

Nao foi estabelecida a seguranga da gentamicina em poldros e ndo se conhecem os outros efeitos da
gentamicina a nivel renal nos poldros, especialmente em recém-nascidos. Os conhecimentos atuais
sugerem que os poldros, especialmente os recém-nascidos, apresentam um maior risco de
nefrotoxicidade induzida pela gentamicina em comparag@o com os animais adultos. As diferengas entre
os rins dos poldros recém-nascidos e os dos animais adultos incluem uma depurac@o mais lenta da
gentamicina nos poldros. Como tal, ndo foi estabelecida uma margem de seguranga da gentamicina para
os poldros recém-nascidos. Assim, ndo se recomenda a utilizagdo deste produto em poldros.

Sempre que possivel, a utilizacdo do medicamento deve ser baseada em testes de suscetibilidade das
bactérias isoladas do animal aos antibioticos. A gentamicina é um antibiotico bactericida contra bactérias
Gram-negativas com um estreito espetro de agdo, sem efeito sobre bactérias anaerdbias e micoplasmas.
A gentamicina ndo penetra no interior das células, nem no interior de abcessos. A gentamicina é
desativada na presenga de residuos de processos inflamatorios, ambientes com niveis baixos de oxigénio
e baixo pH.

O regime posologico recomendado ndo deve ser excedido. A utilizagdo do produto sem respeito pelas
instruc¢des indicadas no RCM aumenta o risco de nefrotoxicidade, e pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a gentamicina.

E necessaria uma atengio especial quando a gentamicina ¢ utilizada em cavalos idosos, ou em cavalos
com febre, endotoxemia, sépsis e desidratagao.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos aminoglicosideos devem evitar qualquer contacto
com o medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccdo acidental ou se se desenvolverem sintomas apos exposi¢do ao medicamento,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou roétulo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Administrar com extrema precaucgdo em caes cuja acuidade auditiva seja requerida, nomeadamente caes
de guarda e cdes de caca, devido aos efeitos ototoxicos.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao e lactacao

Nao administrar em fémeas em gestagdo uma vez que o medicamento atravessa a barreira placentria,
podendo provocar alteracdes renais e ototoxicidade no feto.

Desconhece-se a seguranca da administragdo deste medicamento a éguas em gestagdo. No entanto,
estudos realizados em laboratorio revelaram evidéncias de nefrotoxicidade fetal. O produto deve ser
utilizado apenas pelo médico veterinario responsavel, com base na avaliagdo risco-beneficio.
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4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Nao administrar concomitantemente com outros aminoglicosideos nem com antibidticos bacteriostaticos.
Surgem resisténcias cruzadas entre a gentamicina e outros aminoglicosideos.

4.9 Posologia e via de administracio
Via intramuscular ou intravenosa lenta.

Bovinos: 2-5 mg de gentamicina/Kg p.v. cada 8-12 horas (equivalente a 1 ml de GENTAYET por 8-
20 Kg de p.v.), durante 3 dias.

Cavalos:

Administragdo intravenosa.

Dose tnica de 6,6 mg de gentamicina/kg de peso corporal (equivalente a 2,5 ml de GENTAYET por
15 Kg de peso corporal), administrada por via intravenosa, uma vez por dia, durante 3—5 dias
consecutivos.

A fim de assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais rigorosamente
possivel para evitar o risco de subdosagem ou de sobredosagem. O regime posoldgico recomendado
nado deve ser excedido.

N3ao se recomenda a utilizagdo da gentamicina em poldros e em animais recém-nascidos.

Canideos e felinos:

1° dia: 4 mg de gentamicina/Kg p.v. de 12 em 12 horas (equivalente a 1 ml de GENTAYET/10 Kg
p-v.);

Dias seguintes: 4 mg de gentamicina/Kg p.v. de 24 em 24 horas (equivalente a 1 ml de GENTAYET/10
Kg p.v.),durante 3-5 dias.

As injegdes repetidas devem ser efetuadas em diferentes locais de injegao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A utilizagdo em doses elevadas e durante periodos prolongados pode provocar efeitos nefrotoxicos e
ototoxicos.

Pode produzir-se bloqueio neuromuscular. Este efeito € contrariado administrando por via IV célcio,
neostigmina ou fisostigmina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Devido a acumulagdo de gentamicina no figado, nos rins e no local da inje¢do, deve evitar-se qualquer
curso de tratamento repetido durante o intervalo de seguranga.

Bovinos:

Via intramuscular ou intravenosa:
Carne e visceras: 192 dias.

Leite: 7 dias.
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Equinos: A administragdo do medicamento ndo ¢ autorizada em cavalos destinados a producao de carne
ou de leite para consumo humano.

Canideos e felinos: Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, gentamicina.
Codigo ATCVet: QJI01GBO03

5.1 Propriedades farmacodinidmicas

O sulfato de gentamicina exerce a sua agao gragas as suas caracteristicas bactericidas dependentes da
concentragdo. A velocidade da agdo bactericida aumenta com o aumento da concentragdo de
gentamicina acima da concentracdo inibitoria minima (CIM) para um determinado agente patogénico
Gram-negativo; o valor 6timo para a razao concentracao sérica maxima (C,.)/CIM ¢ de 8-10.

A acdo bactericida do sulfato de gentamicina deve-se a sua ligagdo irreversivel as subunidades
ribossomicas 308, atuando através de dois mecanismos diferentes. No primeiro mecanismo, a
gentamicina consegue interferir com a polimerizacéo e o alongamento correto dos aminoacidos. Este
mecanismo ocorre na presenga de concentragdes elevadas de gentamicina. Outro mecanismo, que
predomina na presencga de baixas concentragdes de gentamicina, consiste em falhas na leitura dos
codoes dos aminoacidos pelo RNA de transferéncia (tRNA), bem como em falhas nos mecanismos de
correcdo. Isto conduz a um sequenciamento incorreto dos aminoacidos e a criagdo de proteinas sem
sentido.

A gentamicina é uma substancia muito polar e hidrofilica, cujo transporte parece ser um processo
ativo estreitamente associado ao transporte de eletrdes, a fosforilagdo oxidativa e as quinonas
respiratérias ao nivel da membrana celular. A gentamicina distribui-se principalmente no fluido
extracelular. A gentamicina ndo se distribui no liquido cefalorraquidiano.

A gentamicina ¢ considerada sobretudo um antimicrobiano bactericida contra bactérias Gram-
negativas (p. ex., E. coli, Proteus, Pseudomonas) de estreito espetro de agdo. A gentamicina ndo tem
efeito sobre bactérias anaerobias e micoplasmas. A gentamicina ndo penetra no interior das células,
nem no interior de abcessos. A gentamicina € desativada na presenga de residuos de processos
inflamatorios, ambientes com niveis baixos de oxigénio e baixo pH. A gentamicina ¢é eliminada na
forma inalterada

por via renal, através de um mecanismo de filtragdo glomerular, responsavel pela eliminagdo de 85—
95% da dose administrada.

Existem varios mecanismos de resisténcia aos aminoglicosideos como a gentamicina desenvolvidos
por diversas estirpes bacterianas. A modificacdo enzimatica € o tipo de resisténcia mais frequente aos
aminoglicosideos. Foram identificadas mais de 50 enzimas diferentes. A modificagdo enzimatica
conduz a uma resisténcia de alto nivel. Os genes que codificam para as enzimas modificadoras dos
aminoglicosideos encontram-se habitualmente em plasmideos e transposdes.

Existem trés tipos de enzimas modificadoras dos aminoglicosideos:

1. N-acetiltransferases (AAC) — catalisam a acetilagdo dependente da acetil-CoA de um grupo amina
2. O-adeniltransferases (ANT) — catalisam a adenilagdo dependente de ATP do grupo hidroxilo

3. O-fosfotransferases (APH) — catalisam a fosforilagcdo dependente de ATP de um grupo hidroxilo
Dois outros mecanismos de resisténcia sdo as mutagdes do local de ligagdo dos aminoglicosideos aos
ribossomas, a subunidade 30S, e a redugdo da permeabilidade dos aminoglicosideos provocada pelas
bactérias.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s administragdo intramuscular, a concentragcdo plasmatica maxima € atingida em 30-60 minutos. A
biodisponibilidade ¢ de 92%, sendo a taxa de ligacdo as proteinas plasmdticas ¢ muito reduzida (menos
de 25%).

A distribuigdo tecidular ¢ ampla, passando ao figado, pulmdes, endométrio e parénquima mamario, ndo
alcangando o sistema nervoso central, nem a camara ocular. Atravessa a barreira placentaria. Possui
marcado tropismo para o tecido renal, especialmente pela zona cortical, na qual se podem acumular
concentragdes 50 vezes superiores as registadas no plasma.

As concentragdes terapéuticas mantém-se durante 6 a 8 horas, eliminando-se por filtragdo glomerular na
forma activa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acetato de sodio
Metabissulfito sodico
p-hidroxibenzoato de metilo
p-hidroxibenzoato de propilo
Agua para injectaveis q.b.p.

6.2 Incompatibilidades

Quando os aminoglicosideos sdo administrados em simultineo com beta-lactimicos, devem ser
administrados em locais separados.

Ha também incompatibilidade com eritromicina, cloranfenicol e sulfadiazina sodica e, igualmente, com
heparina, bicarbonato de sodio e furosemida

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterindrio apos a primeira abertura do embalagem: utilizag¢do
imediata.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro neutro de cor escura, de 10, 20 ¢ 100 ml, com tampa de plastico e capsula de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.

Av. Do Atlanticon® 16

11° Piso — Escrit6rio 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51134 no INFARMED

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
22 de Dezembro de 1995 / 03 de Janeiro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio2017
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 10, 20 ou 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GENTAYET 40 mg/ml, solug@o injectavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substincia Activa:

(€ 157117:3111 10711 : B RRRP 40 mg
(na forma de sulfato)

Excipientes:

Metabissulfito de metilo..........cceeeeveerireireieenen. 1,5 mg
p-hidroxibenzoato de metilo............ccoocuveueeeennen. 1,3 mg
p-hidroxibenzoato de propilo. .........cccecveveeeennen. 0,2 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10, 20 ou 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovina, canina, felina e Cavalos (ndo destinados a producdo de alimentos).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecgdes provocadas por microorganismos sensiveis a gentamicina.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

(7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAOQ

Antes de utilizar, leia o folheto informativo

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Bovinos:

IM,IV:

Carne e visceras: 192 dias.

Leite: 7 dias.

Equinos: A administragdo do medicamento ndo € autorizada em cavalos destinados a produgao de carne
ou de leite para consumo humano.

Canideos e felinos: Nao aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: utilizagdo imediata.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(Fundo verde)
(obrigatorio)
Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacao de Introducao no mercado:
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.

Av. Do Atlantico n® 16

11° Piso — Escritério 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL
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\ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51134 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GENTAYET 40 mg/ml, solucdo injectavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substincia Activa:

(€ 157117:3111 10711 : B RRRP 40 mg
(na forma de sulfato)

Excipientes:

Metabissulfito de metilo..........ceeeeveerirnireiennen. 1,5 mg
p-hidroxibenzoato de metilo............cccecuveveeeennen. 1,3 mg
p-hidroxibenzoato de propilo. .........cccecvevveiennnen. 0,2 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovina, canina, felina e Cavalos (ndo destinados a producdo de alimentos).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Bovinos:

M, IV:

Carne e visceras: 192 dias.

Leite: 7 dias.

Equinos: A administra¢do do medicamento ndo ¢ autorizada em cavalos destinados a producao de
carne ou de leite para consumo humano.

Canideos e felinos: Nao aplicavel

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizagdo imediata.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICC)ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(Fundo verde)
(obrigatorio)

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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Titular de Autorizacao de Introducio no mercado:
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.

Av. Do Atlanticon® 16

11° Piso — Escritério 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

51134 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 e 20 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GENTAYET 40 mg/ml, solucdo injectavel.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contém:
Substincia Activa:

(€153 117:0101 16713 F: F U 40 mg
(na forma de sulfato)

Excipientes:

Agua para injectaveis q.b.p.. ..oooveeveeeeeeeeeeeeeeen. 1 ml

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml/ 20 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovina, canina, felina e Cavalos (ndo destinados a produgdo de alimentos).

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 6. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

M, IV:

Carne e visceras: 192 dias.
Leite: 7 dias.

| 7. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Ap0s a primeira abertura da embalagem: utilizagdo imediata.
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9.  MENCAO “EXLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
GENTAYET 40 mg/ml, solugdo injectavel.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.

Av. Do Atlantico n® 16

11° Piso — Escritorio 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Fabricante:

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av/ Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Le6én, ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GENTAYET 40 mg/ml, solugdo injectavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substincia activa:

GENtAMICING.....cveeveerierireereereeieeseeseeesereeneeseenns 40 mg
(na forma de sulfato)

Excipientes:

Metabissulfito SOdICO.......cccverevievrieriieriierieereeiens 1,5 mg
p-hidroxibenzoato de metilo.............ccoccvveveereennen. 1,3 mg
p-hidroxibenzoato de propilo ...........ccceevveveeieennen. 0,2 mg

4. INDICACOES

Tratamento de infecgdes provocadas por microorganismos sensiveis a gentamicina.

e Veterindria

Bovinos: mastite coliforme, colibacilose; salmonelose em vitelos; infecgdes uro-genitais e infeccdes do

tracto respiratorio.

Equinos: Tratamento de infe¢des do trato respiratorio inferior em cavalos, provocadas por bactérias

Gram-negativas aerdbias suscetiveis a gentamicina.

Canideos: infecg¢Oes uro-genitais, infecgoes do tracto respiratorio e infecgdes da pele e tecidos moles;

gastrenterites bacterianas, bacteriémias e septicémias.
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Felinos: infec¢des uro-genitais, do tracto respiratorio e infecgdes da pele e tecidos moles; gastrenterites
bacterianas.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a fémeas em gestagao.

Nao utilizar em caso de disfung¢ao renal conhecida.

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida a substincia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao exceder o regime posologico recomendado.

6. REACCOES ADVERSAS

Reacc¢des de hipersensibilidade.
Reacc¢ao inflamatoria no local de injecgao.

Ototoxicidade com manifestagdes nas fungdes coclear e vestibular do oitavo par craniano. Estes efeitos
sdo mais provaveis quando a funcdo renal esta alterada. Os primeiros sintomas manifestam-se no limiar
de audi¢@o de sons de alta frequéncia, assim como pelo aparecimento de ataxia, nauseas e vomitos. As
alteracdes a nivel auditivo e vestibular podem ser reversiveis nos primeiros estadios, pelo que a
terapéutica devera ser suspensa.

Nefrotoxicidade devida a acumulagdo de gentamicina nas células do tubo proximal do rim, podendo
resultar em insuficiéncia renal aguda, pelo que se deve restringir a utilizacao prolongada.

Bloqueio neuromuscular e paragem respiratoria.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario

7. ESPECIES-ALVO

Bovina, canina, felina e Cavalos (ndo destinados a producdo de alimentos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administra¢do: intramuscular ou intravenosa lenta.

Bovinos: 2-5 mg de gentamicina/Kg p.v. cada 8-12 horas (equivalente a 1 ml de GENTAYET por 8-
20 Kg de p.v.), durante 3 dias.

Cavalos:

Administragao intravenosa.

Dose tnica de 6,6 mg de gentamicina/kg de peso corporal (equivalente a 2,5 ml de GENTAYET por
15 Kg de peso corporal), administrada por via intravenosa, uma vez por dia, durante 3-5 dias
consecutivos.
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A fim de assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais rigorosamente
possivel para evitar o risco de subdosagem ou de sobredosagem. O regime posoldgico recomendado
nao deve ser excedido.

Nao se recomenda a utilizacdo da gentamicina em poldros e em animais recém-nascidos.

Caes e gatos:

1° dia: 4 mg de gentamicina/Kg p.v. de 12 em 12 horas (equivalente a 1 ml de GENTAYET/10 Kg
p-v.);

Dias seguintes: 4 mg de gentamicina/Kg p.v. de 24 em 24 horas (equivalente a 1 ml de GENTAYET/10
Kg p.v.),durante 3-5 dias.

As injegdes repetidas devem ser efetuadas em diferentes locais de injegao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Devido a acumulag@o de gentamicina no figado, nos rins e no local da inje¢do, deve evitar-se qualquer
curso de tratamento repetido durante o intervalo de seguranca.

Bovinos:

Via intramuscular ou intravenosa:
Carne e visceras: 192 dias.

Leite: 7 dias.

Equinos: A administragdo do medicamento nio ¢ autorizada em cavalos destinados a producao de
carne ou de leite para consumo humano.
Canideos e felinos: ndo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais de utilizacio

Em cdes, se ndo existe resposta satisfatoria rapida ao fim de trés dias, reconsiderar o tratamento.

Nao administrar durante mais de cinco dias.

Cavalos:

Sabe-se que a gentamicina induz nefrotoxicidade, mesmo em doses terap€uticas. Existem também
notificacdes de casos isolados de ototoxicidade com a gentamicina. Nao foi estabelecida uma margem de
seguranga para o regime posoldgico aprovado. Como tal, a gentamicina tem uma estreita margem de
seguranga. O produto deve, por isso, ser utilizado apenas pelo médico veterinario responsavel, com base
na avaliagdo risco-beneficio para cada cavalo individualmente, tendo em conta outros tratamentos
alternativos disponiveis.
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A fim de reduzir o risco de nefrotoxicidade, deve ser assegurada a hidratagdo adequada dos animais em
tratamento, e, se necessario, deve ser iniciada uma terapia de reposigao de liquidos.

Recomenda-se uma monitorizagao rigorosa dos cavalos em tratamento com a gentamicina. Esta
monitorizagao inclui uma avaliagdo dos parametros renais relevantes no sangue (como a creatinina e a
ureia) e analises a urina (como a determinagdo da razdo gama glutamiltransferase/creatinina).

Também se recomenda a monitoriza¢ao das concentragdes de gentamicina no sangue, ja que se sabe que
as concentragdes plasmaticas maxima e minima de gentamicina podem variar para cada animal
individualmente. Se estiverem disponiveis analises ao sangue para monitorizagdo, as concentragdes
plasmaticas maximas alvo da gentamicina devem ser de aproximadamente 1620 pg/ml.

E necessaria especial atengdo a administragio concomitante de gentamicina e outros medicamentos
potencialmente nefrotdxicos (contendo por exemplo anti-inflamatdrios ndo esteroides, furosemida e
outros aminoglicosideos).

Nao foi estabelecida a seguranga da gentamicina em poldros e ndo se conhecem os outros efeitos da
gentamicina a nivel renal nos poldros, especialmente em recém-nascidos. Os conhecimentos atuais
sugerem que os poldros, especialmente os recém-nascidos, apresentam um maior risco de
nefrotoxicidade induzida pela gentamicina em comparag@o com os animais adultos. As diferencas entre
os rins dos poldros recém-nascidos e os dos animais adultos incluem uma depuracao mais lenta da
creatinina nos poldros. Como tal, ndo foi estabelecida uma margem de seguranga da gentamicina para os
poldros recém-nascidos. Assim, ndo se recomenda a utilizagdo deste produto em poldros.

Sempre que possivel, a utilizacdo do medicamento deve ser baseada em testes de suscetibilidade das
bactérias isoladas do animal aos antibioticos. A gentamicina é um antibiotico bactericida contra bactérias
Gram-negativas com um estreito espetro de agdo, sem efeito sobre bactérias anaerdbias e micoplasmas.
A gentamicina ndo penetra no interior das células, nem no interior de abcessos. A

gentamicina ¢ desativada na presenca de residuos de processos inflamatorios, ambientes com niveis
baixos de oxigénio e baixo pH.

O regime posologico recomendado ndo deve ser excedido. A utilizagdo do produto sem respeito pelas
instruc¢des indicadas no RCM aumenta o risco de nefrotoxicidade, e pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a gentamicina.

E necessaria uma atengio especial quando a gentamicina ¢ utilizada em cavalos idosos, ou em cavalos
com febre, endotoxemia, sépsis e desidratagao.

Em infec¢Oes urinarias recomenda-se a alcaliniza¢ao da urina para obter um aumento de
actividade.

Nao deve administrar-se de forma intravenosa rapida.

A utilizacdo deste medicamento deve basear-se em testes de susceptibilidade.

A utilizacdo inadequada deste medicamento pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a
gentamicina e diminuir a eficacia da terap€utica devido a ocorréncia de resisténcia cruzada.

Utilizacao durante a gestacao e lactagao

Nao administrar em fémeas em gestagdo uma vez que o medicamento atravessa a barreira placentaria,
podendo provocar alteragdes renais e ototoxicidade no feto.

Desconhece-se a seguranga da administra¢do deste medicamento a éguas em gestacdo. No entanto,
estudos realizados em laboratorio revelaram evidéncias de nefrotoxicidade fetal. O produto deve ser
utilizado apenas pelo médico veterinario responsavel, com base na avaliagdo risco-beneficio.

Interac¢oes medicamentosas e outras

Nao administrar concomitantemente com outros aminoglicosideos nem com antibidticos
bacteriostaticos.

Surgem resisténcias cruzadas entre a gentamicina e outros aminoglicosideos.
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Adverténcias para cada espécie alvo
Administrar com extrema precaugdo em caes cuja acuidade auditiva seja requerida, nomeadamente caes
de guarda e cies de caga, devido aos efeitos ototoxicos.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario ao
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos aminoglicosideos devem evitar qualquer contacto
com o0 medicamento.

Em caso de auto-injecgdo acidental ou se se desenvolverem sintomas apos exposi¢do ao medicamento,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Incompatibilidades

Quando os aminoglicosideos sao administrados em simultaneo com beta-lactamicos, devem ser
administrados em locais separados.

Ha também incompatibilidade com eritromicina, cloranfenicol e sulfadiazina sodica e, igualmente, com
heparina, bicarbonato de sodio e furosemida.

Sobredosagem

A utilizacdo em doses elevadas e durante periodos prolongados pode provocar efeitos nefrotoxicos e
ototoxicos.

Pode produzir-se bloqueio neuromuscular. Este efeito é contrariado administrando por via IV calcio,
neostigmina ou fisostigmina.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos domésticos. O
medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Frascos com 10, 20 ¢ 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

N° de registro: 51134 no INFARMED
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