e Veterinaria

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tabernil Gentamicina 10 mg/ml, solugdo oral para aves canoras € ornamentais
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincias ativas :
Gentamicina sulfato 10,00 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes ver a secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugao oral.
Solugdo transparente, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécie(s)-alvo

Aves canoras ¢ ornamentais.

4.2. Indicacoes de utilizaciio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de enterites (diarreias) causadas por microorganismos sensiveis a gentamicina, tais como
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacteriaceas, Salmonella SPP e Staphylococcus
aureus.

4.3. Contraindicacoes

Nao administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um
dos excipientes.

Nao administrar simultaneamente com outros antibidticos aminoglicosideos.

Nao administrar a animais que se destinem ao consumo humano.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao ultrapassar as doses recomendadas.

4.5. Precaucoes especiais de utilizacao

i) Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfetados.
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Nao administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Perante qualquer processo infecioso ¢ recomendavel a confirmagao bacteriologica do diagndstico e a
realizagdo de uma prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo.

Uso inadequado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes as
tetraciclinas, provocar resisténcia cruzada e diminui¢ao na sua eficacia.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, devem ser tidas em conta quando o
medicamento veterinario for administrado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sustancia ativa ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar o contacto com pele e olhos durante a sua
preparacdo e incorporagdo na agua tomando precaucdes especificas:
= Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminac¢ao do liquido durante a incorporacao do
medicamento na agua de bebida.

= Usar luvas de borracha ao manusear o medicamento.

= Evitar o contacto com a pele, os olhos e a inalacdo do medicamento. Em caso de contacto
lavar abundantemente com 4gua limpa. Se persistir irritacdo ocular, contactar o médico.

= Nao fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.
= Lavar as mdos apos a utilizagdo do medicamento.

A inflamagdo da face, labios e olhos ou dificuldade respiratoria sdo sinais mais graves que requerem
aten¢do médica urgente.

4.6. Reagoes adversas (frequéncia e gravidade)
N3ao se descreveram nas espécies de destino.
4.7. Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranga da utilizagdo do medicamento veterinario durante a gestagdo e a postura de ovos ndo foi
determinada. Nao administrar a mamiferos durante a gestagdo e a aves durante a fase de postura.

4.8. Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao utilizar simultdneamente com outros antibioticos aminoglicosideos.

4.9. Posologia e via de administraciao

Via oral.

Na agua de bebida, 50 mg de gentamicina base (equivalente a 5 ml de Tabernil Gentamicina) por litro
de 4gua, ou seja, 4 gotas do preparado por cada 40 ml de 4gua de bebida, durante 3 a 5 dias.

Em casos de animais que ndo bebam por estarem muito afetados, administrar diretamente a agua

medicada na boca, duas a trés vezes ao dia.

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
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Nao foi reportada.

4.11. Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico para uso sistémico — aminoglicosideos - Gentamicina.
Codigo ATCvet : JOI G B0O3

5.1. Propriedades farmacodinimicas

A gentamicina é um antibiotico aminoglicosideo bactericida, cuja agdo antibacteriana resulta da
atuacdo sobre a subunidade 30S dos ribossomas, impedindo a sintese proteica. Impede a fase de
inicia¢do, alterando a ordenagdo do ARN mensageiro e provocando uma leitura incorreta do codigo
genético pelo ARN de transferéncia. Perturba além disso a permeabilidade da membrana bacteriana.

E ativa contra bactérias gram positivas e negativas tais como: Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Enterobacteiaceas, Salmonella spp e Staphilococus aureus.

Os microorganismos anaerobios sao resistentes.
5.2. Propriedades farmacocinéticas

A semelhanga da generalidade dos aminoglicosideos, a gentamicina ndo é praticamente absorvida por
via oral. Liga-se em escassa percentagem (menos de 25%) as proteinas plasmaticas ¢ tem uma
capacidade limitada, tanto para penetrar nas células como para atravessar barreiras celulares. Por isso,
com a sua administracdo oral procura-se exclusivamente uma agdo localizada a nivel do tubo
digestivo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Parahidroxienzoato de metilo
Parahidroxibenzoato de propilo

Metabisulfito soédico

EDTA dissodico

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

Nao foram descritas.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade do medicamento ap6s abertura do acondicionamento primario: 3 meses
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Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.
6.4. Precaucoes especiais de conservaciao

Nao conservar acima de 25°C. Conservar em local seco.

6.5. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade, de cor branca, de 20 ml e 100 ml. Cada frasco vai provido de
obturador/conta-gotas de polietileno de baixa densidade e tampa roscada de polipropileno.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em
vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona

Espanha

Tel.: +34 93 886 01 00

Fax: +34 93 886 01 31

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n° 527/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
05 de Junho de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO
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MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL GENTAMICINA, solugio oral
para aves canoras e ornamentais

Sulfato de gentamicina 10 mg/ml

ANEXO II

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem com 1 frasco de 20 ml ou 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL GENTAMICINA 10 mg/ml, solucdo oral para aves canoras e ornamentais

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:

Substancia ativa :
Gentamicina sulfato 10 mg.

| 3.  FORMA FARMACRUTICA

Solug¢do oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml ou 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Aves canoras e ornamentais.

| 6. INDICACOES

Tratamento de enterites (diarreias) causadas por microorganismos sensiveis a gentamicina, tais como
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacteriaceas, Salmonella SPP e Staphylococcus
aureus.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar leia o folheto Informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {Més/ano}
Prazo de validade do medicamento apos abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluigcdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

\ 11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25°C. Conservar em local seco.

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

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

USO VETERINARIIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita medico-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 da A.ILM.:

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

527/01/12NFSVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta de papel sobre frasco de 20 ml.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL GENTAMICINA 10 mg/ml, solucdo oral para aves canoras e ornamentais

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gentamicina sulfato 10 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 6.  NUMERO DE LOTE

<Lote> {numero}

|7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade do medicamento apos abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluigdo ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

‘ 8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

527/01/12NFSVPT

| 8.  MENCAO “ USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta de papel colada em frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL GENTAMICINA 10 mg/ml, solucdo oral para aves canoras e ornamentais

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:

Substincia ativa :
Gentamicina sulfato 10 mg.

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Solugdo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Aves canoras e ornamentais.

| 6.  INDICACOES

Tratamento de enterites (diarreias) causadas por microorganismos sensiveis a gentamicina, tais como
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacteriaceas, Salmonella SPP e Staphylococcus
aureus.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar leia o folheto Informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {Més/ano}
Prazo de validade do medicamento apds abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

\ 11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C. Conservar em local seco.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

USO VETERINARIIO
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 da A.IL.M.:

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

527/01/12NFSVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

TABERNIL GENTAMICINA, solu¢io oral
para aves canoras e ornamentais

Sulfato de gentamicina 10 mg/ml

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e
Divasa Farmavic SA

Crta. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona) Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TABERNIL GENTAMICINA 10 mg/ml, solugdo oral para aves canoras ¢ ornamentais
3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Solugdo oral. Solucao transparente, incolor, que contém por ml:
Substancia ativa: Sulfato de gentamicina 10 mg.

4. INDICACOES

Aves canoras e ornamentais.

Tratamento de enterites (diarreias) causadas por microorganismos sensiveis a gentamicina, tais como
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacteriaceas, Salmonella SPP e Staphylococcus
aureus.

5. CONTRAINDICACOES
Nao administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um
dos excipientes.

Nao administrar simultaneamente com outros antibidticos aminoglicosideos.
Nao administrar a animais que se destinem ao consumo humano.

6. REACOES ADVERSAS
N3ao se descreveram nas espécies de destino.
7. ESPECIES-ALVO

Aves canoras e ornamentais.
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Na agua de bebida, 50 mg de gentamicina base (equivalente a 5 ml de Tabernil Gentamicina) por litro
de agua, ou seja, 4 gotas do preparado por cada 40 ml de 4gua de bebida, durante 3 a 5 dias.

Em casos de animais que ndo bebam por estarem muito afetados, administrar diretamente a agua
medicada na boca, duas a trés vezes ao dia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Preparar diariamente a 4gua medicada.
Nao ultrapassar a dosagem recomendada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Nao conservar acima de 25°C. Conservar em local seco.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

Precaucoes especiais de utilizacao
i) Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfetados. Nao administrar a outras espécies animais para além das indicadas. Perante qualquer
processo infecioso é recomendavel a confirmacao bacteriologica do diagnostico e a realizagdo de uma
prova de sensibilidade da bactéria responsavel pelo processo. Uso inadequado do medicamento
veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes as tetraciclinas, provocar resisténcia
cruzada e diminuigdo sua eficacia. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, devem
ser tidas em conta quando o medicamento veterinario for administrado.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sustincia ativa ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Manipular o medicamento com cuidado para evitar o contacto com pele e olhos durante a sua
preparacdo e incorporacgdo na agua tomando precaugdes especificas:
e Tomar as medidas adequadas para evitar a disseminacao do liquido durante a incorporagao do
medicamento na agua de bebida.
e Usar luvas de borracha ao manusear o medicamento.
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e Evitar o contacto com a pele, os olhos e a inalagdo do medicamento. Em caso de contacto,
lavar abundantemente com agua limpa. Se persistir irritacdo ocular, contactar o médico.

e Nao fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento.

e Lavar as maos apo6s a utilizagdo do medicamento.

A inflamagdo da face, labios e olhos ou dificuldade respiratéria sdo sinais mais graves que requerem
atengdo médica urgente.

Utilizacdo durante a gestacio, lactacio e a postura de ovos.
A seguranga da utilizagdo do medicamento veterinario durante a gestagdo e a postura de ovos ndo foi

determinada. Nao administrar a mamiferos durante a gestagdo e a aves durante a fase de postura.

Interacao medicamentosa e outras formas de interacao
Nao utilizar simultdneamente com outros antiidticos aminoglicosideos.

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

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO

Apresentagdes: 20 ml e 100 ml (Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacdes)

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.
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