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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GENTA-kel 05, gentamicina 50 000 Ul/ml, solugdo injectavel para bovinos, suinos, caes, gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substincia activa:

Sulfato de gentamicina com 50 000 UI (eq. 50 mg gentamicina)/ml.
Excipientes:

Metabissulfito de sodio (E223) 1,4 mg - Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 0,45 mg -
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 0,05 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos, cies, gatos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para tratamento de infecgdes causadas por bactérias gram-positivas e gram-negativas susceptiveis a
gentamicina, tais como:
- Infeccdes do tracto respiratorio e gastro-intestinal (colibaciloses, salmoneloses), artrites,
onfaloflebites em bovinos e suinos.
- Infec¢des do tracto respiratério e urinario, infecgdes da pele e feridas, septicémias, otites e
tonsilites em caes.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a animais em gestacdo (transferéncia transplacental, acumulag¢do nos rins fetais e
alteracGes histopatologicas).

Nao administrar a animais anestesiados (potenciagdo dos efeitos bloqueadores musculares da
gentamicina por anestésicos).

A insuficiéncia renal é uma contra-indicagao relativa (abrandamento da excregdo renal e acumulagdo
da gentamicina em caso de patologia renal).

Nao administrar a animais lactantes, quando o leite ¢ utilizado para consumo humano.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia activa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Ototoxicidade com manifesta¢des nas fungdes coclear e vestibular do oitavo par craniano. Estes efeitos
sd0 mais provaveis quando a funcdo renal esta alterada.

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

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo em animais

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

Quando o tratamento ndo produz resultados significativos num periodo de 2-3 dias, o tratamento com
gentamicina s6 deve ser mantido ap6s realizacdo prévia de testes de susceptibilidade resultantes da
aplicagdo de antibiogramas.

Precaugoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos aminoglicosideos devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario ¢ administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Em caso de auto-injec¢do ou derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)
Muito rara esperados efeitos adversos com a utilizagao das doses recomendadas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo:
A gentamicina ndo apresenta potencial teratogénico. Contudo, o farmaco pode sofrer acumulagdo nos

rins fetais e dose elevadas em ratos fémea gravidas podem ser nefrotdxicos na descendéncia e
provocar abrandamento do crescimento fetal.

Administracdo nao recomendada durante a gestacao.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao existem dados disponiveis.

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

4.9 Posologia e via de administracao

Injeccdo intramuscular ou subcutanea (s6 em caes).

Bovinos, suinos:
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S6 administragdo .M. de 2-3 mg de gentamicina por kg de peso corporal ou 1 ml de GENTA-kel 05
por cada 20-25 kg de peso corporal. Esta dose ¢ administrada duas vezes por dia com um intervalo de
12 horas no primeiro dia de tratamento ¢ uma vez por dia nos dias seguintes. O tempo médio de
duracdo do tratamento ¢ de 4-7 dias (max. 14 dias).

Em suinos, ndo administrar mais de 1 ml por local de injecao.

Cées e gatos:
Administracao S.C. ou .M. de 4 mg de gentamicina por kg de peso corporal ou 1 ml de GENTA-kel

05 por cada 10-15 kg de peso corporal, duas vezes por dia com um intervalo de 12 horas no primeiro
dia de tratamento e uma vez por dia nos dias seguintes (dose de manutencdo) durante um maximo de
14 dias.

As injecdes repetidas devem ser efetuadas em diferentes locais de injecdo.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem pode resultar num bloqueio neuromuscular, especialmente apds administragdo
intravenosa e em animais narcotizados.

Antidoto em caso de bloqueio muscular: infusdo de célcio ou neostigmina.

Sinais nefrotoxicos ou vestibulotoxicos (ataxia) podem ocorrer ap6s utilizagdo de doses elevadas e
tratamentos prolongados, mas estes sinais toxicos dificilmente ocorrem com a terapia recomendada.
Contudo, deve ser tido em conta a existéncia de problemas renais.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

Bovinos:
Via intramuscular: Carne e visceras: 192 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 146 dias.

Nao ¢ autorizada a administracao a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: antibacteriano, aminoglicosideos.
Codigo ATCvet: QJ01GBO03.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterindrio apresenta um largo espectro antibacteriano caracteristico dos antibidticos
aminoglicosideos. A gentamicina inibe a sintese proteica bacterinana através da sula ligacdo a
subunidade 30 S do ribossoma, que conduz ao "misreading” do codigo genético da cadeia molde de
mRNA e a uma incorrecta incorporagdo dos aminoacidos nas poteinas bacterianas. A gentamicina tem
um efeito bactericida sobre bactérias susceptiveis relacionado com a dose. E activa sobre muitas
bactérias aerdbias Gram-negativas ¢ Gram-positivas.
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Streptococos, bactérias anaerdbias, micoplasmas e espiroquetas sdo na generalidade fortemente
susceptiveis ou resistentes.

A resisténcia cromossomica desenvolve-se lentamente e por etapas. A resisténcia cruzada existe com
outros aminoglicosideos mas ¢ parcial: a resisténcia & neomicina, canamicina ou estreptomocina nem
sempre implica resisténcia a gentamicina. A resisténcia aos aminoglicosideos mediada por plasmideos
¢ a de maior importancia. Contudo a resisténcia a gentamicina de bactérias Gram-negativas que
frequentemente apresentam multi-resisténcia a outros antibidticos (por exemplo: E. coli, Salmonella
spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa) ¢ geralmente menos expressada.
Algumas concentra¢cdes minimas inibitorias (CMI) de espécies bacterianas sensiveis perante a
gentamicina, sdo apresentadas na tabela seguinte:

Gentamicina: valores de CMIsy e CMIy,.

Espécies bacterianas CMlIs, (ng/ml) CMly, (ng/ml)
Bacterias gram-positivas
Staphylococcus spp. (coagulase negativa) 1 1
(bovinos)
Staphylococcus aureus (bovinos) 1 1
Staphylococcus hyicus (suinos) 1 1
Arcanobacterium pyogenes
Bacillus anthracis <4 <4
Corynebacterium pseudotuberculosis 1 4
Corynebacterium renale <0.2 <0.2
Listeria monocytogenes 1-6 1-12

Bacterias gram-negativas

Actinobacillus spp. 0.25 1
Actinobacillus pleuropneumoniae (suinos) 4

Haemophilus somnus (bovinos) 3.1 6.3
Pasteurella spp. (cdes) 0.5 2
Pasteurella multocida (bovinos) 1 2
Pasteurella multocida (suinos) 2-4 4-8
Mannheimia haemolytica (bovinos) 1 2
Yersinia enterocolitica (cdes) 0.5 1
Bordetella bronchiseptica 2 2
Bordetella canis 0.1 0.1
Escherichia coli (cdes) 0.5 2
Escherichia coli (bovinos) <1 > 16
Escherichia coli (suinos) <1 <8
Salmonella spp. (bovinos) <1 <1
Salmonella spp. (suinos) <1 <1
Klebsiella pneumoniae (cdes) 0.5 216
Enterobacter spp. (cdes) 0.5 >16
Campylobacter jejuni (bovinos) <1 <1
Campylobacter coli (suinos) <1 <2
Proteus mirabilis (cdes) 0.5 216
Pseudomonas aeruginosa (cdes) 4 >16

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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A gentamicina € rapidamente e completamente absorvida apds administragdo intramuscular a bovinos
e suinos, ¢ o pico de concentragdes plasmaticas ¢ atingido em 30 minutos. Os pardmetros
farmacocinéticos médios ap6s administracao IM (dose: 3 mg/kg de peso corporal) sdo:
Bovinos: E obtida uma k., € um T média de 0.11/h e 6.82 h, respectivamente.

A Cax € 0 Tiax médio € 6.43 pg/ml e 0.10 h, respectivamente.
Suinos:  E obtida uma ke € um T, média de 0.42/h e 5.19, respectivamente.

A Ciax € 0 Tpax médio € 8.53 pg/ml e 0.87 h, respectivamente.

Apo6s administracdo parentérica a cdes (dose: 3 mg/kg de peso corporal) o pico de concentragdes
plasmaticas € atingido em 30 minutos e apresenta um valor de cerca 10 pug/ml apds administragao IM,
e ¢ atingido em 40 minutos ap6s administragdo SC. O tempo de semi-vida de eliminagdo (t;5 IV) €
cerca de 1 hora.

A gentamicina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas ( 20 %). Distribui-se maioritariamente no
compartimento extracelular (V4= 0.2-0.4 L/kg).

As concentragdes nos fluidos intersticiais sdo cerca de 1/3 a 2 do valor das concentragdes plasmaticas.
As concentragdes nos rins € na urina sao superiores as plasmaticas. A gentamicina atravessa a barreira
placentaria e penetra fracamente a barreira hematoencefalica, passando para o fluido cerebrospinal e
também passa fracamente para o leite.

E excretada na urina, quase completamente na forma inalterada, através de filtragio glomerular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Citrato de sodio (E331) - Parahidroxibenzoato de metilo (E218) - Parahidroxibenzoato de propilo
(E216) - Metabissulfito de sodio (E223) - Agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

Uma vez que a mistura com outros farmacos pode levar a incompatibilidades e alteracdes das
propriedades farmacologicas do farmaco, adverte-se que ndo deve haver mistura do medicamento
veterinario com outras preparagdes injectaveis na mesma seringa.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar no recipiente de origem.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar (vial), tipo II, com um fecho de borracha de bromobutil € uma capsula de
qluminio, contendo 20, 50 ou 100 ml de solucdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
KELA N.V.

Sint Lenaartseweg 48

B-2320 Hoogstraten

Bélgica

Tel. +32 3340 04 11

Fax + 32334004 23

e-mail info@kela.be

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51057.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira authorizagdo: 29/03/1994.

Data da ultima renovagédo: 08/07/2015.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2017.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E A
CONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartao para o frasco de 20, 50, 100 ml.
Etiqueta para o frasco de 20, 50, 100 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GENTA-kel 05, gentamicina 50 000 Ul/ml, solu¢do injectavel para bovinos, suinos, caes, gatos.
Substancia activa: sulfato de gentamicina com 50 000 UI (eq. 50 mg gentamicina)/ml.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

Substancia activa: sulfato de gentamicina com 50 000 UI (eq. 50 mg gentamicina)/ml.

|3.  FORMA FARMACRUTICA |

Solugdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

20, 50, 100 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, suinos, caes, gatos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Para tratamento de infecgdes causadas por bactérias gram-positivas e gram-negativas susceptiveis a
gentamicina, tais como:
- Infeccdes do tracto respiratorio e gastro-intestinal (colibaciloses, salmoneloses), artrites,
onfaloflebites em bovinos e suinos.
- Infec¢des do tracto respiratério e urinario, infecgdes da pele e feridas, septicémias, otites e
tonsilites em caes.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Injecgdo intramuscular ou subcutanea (s6 em cées).
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
IM: Carne e visceras: 192 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 146 dias.
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Nao ¢ autorizada a administra¢do a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.{més/ano}.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar no recipiente de origem.
Proteger da luz.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.

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

USO VETERINARIO - medicamento veterinrio sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

KELA N.V.

Sint Lenaartseweg 48
B-2320 Hoogstraten
Bélgica

Tel. +323 34004 11
Fax +323 340 04 23
e-mail info@kela.be

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ]

Registo No 51057.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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Lote: {ntimero}.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
GENTA-Kel 05, gentamicina 50 000 Ul/ml, solucio injectavel para bovinos, suinos, cies, gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KELA N.V,, Sint Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Bélgica.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GENTA-kel 05, gentamicina 50 000 Ul/ml, solu¢do injectavel para bovinos, suinos, caes, gatos.
Substancia activa: sulfato de gentamicina com 50 000 UI (eq. 50 mg gentamicina)/ml.

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

Sulfato de gentamicina - Citrato de sodio (E331) - Parahidroxibenzoato de metilo (E218) -
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) - Metabissulfito de sodio (E223) - Agua para injectaveis.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para tratamento de infecgdes causadas por bactérias gram-positivas e gram-negativas susceptiveis a
gentamicina, tais como:
- Infec¢bes do tracto respiratorio e gastro-intestinal (colibaciloses, salmoneloses), artrites,
onfaloflebites em bovinos e suinos.
- Infecgdes do tracto respiratorio e urindrio, infecgdes da pele e feridas, septicémias, otites e
tonsilites em caes.

S. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais em gestagdo (transferéncia transplacental, acumulacdo nos rins fetais e
alteracdes histopatologicas).

Nao administrar a animais anestesiados (potenciagdo dos efeitos bloqueadores musculares da
gentamicina por anestésicos).

A insuficiéncia renal é uma contra-indicagdo relativa (abrandamento da excre¢do renal e acumulagio
da gentamicina em caso de patologia renal).

Nao administrar a animais lactantes, quando o leite é utilizado para consumo humano.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
Muito rara esperados efeitos adversos com a utilizagdo das doses recomendadas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:
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- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, suinos, caes, gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Injecgdo intramuscular ou subcutanea (s6 em caes).

Bovinos, suinos:

S6 administragdo .M. de 2-3 mg de gentamicina por kg de peso corporal ou 1 ml de GENTA-kel 05
por cada 20-25 kg de peso corporal. Esta dose ¢ administrada duas vezes por dia com um intervalo de
12 horas no primeiro dia de tratamento ¢ uma vez por dia nos dias seguintes. O tempo médio de
duracdo do tratamento ¢ de 4-7 dias (max. 14 dias).

Em suinos, ndo administrar mais de 1 ml por local de injecao.

Cées e gatos:
Administracao S.C. ou .M. de 4 mg de gentamicina por kg de peso corporal ou 1 ml de GENTA-kel

05 por cada 10-15 kg de peso corporal, duas vezes por dia com um intervalo de 12 horas no primeiro
dia de tratamento e uma vez por dia nos dias seguintes (dose de manutencao) durante um maximo de
14 dias.

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

Quando o tratamento nio produz resultados significativos num periodo de 2-3 dias, o tratamento com
gentamicina s6 deve ser mantido apos realizacdo prévia de testes de susceptibilidade resultantes da
aplicagdo de antibiogramas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Quando o tratamento ndo produz resultados significativos num periodo de 2-3 dias, o tratamento com
gentamicina s6 deve ser mantido apés realizagdo prévia de testes de susceptibilidade resultantes da
aplicagdo de antibiogramas.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Devido a4 acumulag@o de gentamicina no figado, nos rins e no local da injecdo, deve evitar-se qualquer
curso de tratamento repetido durante o intervalo de seguranga.
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Bovinos:
Via intramuscular: Carne e visceras: 192 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 146 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar no recipiente de origem.

Proteger da luz.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A
validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Ototoxicidade com manifestacdes nas fungdes coclear e vestibular do oitavo par craniano. Estes efeitos
sd0 mais provaveis quando a funcdo renal esta alterada.

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

Precaucées especiais para utilizacio em animais

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

Quando o tratamento ndo produz resultados significativos num periodo de 2-3 dias, o tratamento com
gentamicina s6 deve ser mantido apos realizagdo prévia de testes de susceptibilidade resultantes da
aplicagdo de antibiogramas.

Precaucées especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos aminoglicosideos devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario ¢ administrar o medicamento veterinario com precaugao.

Em caso de auto-injec¢do ou derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacio

A gentamicina ndo apresenta potencial teratogénico. Contudo, o farmaco pode sofrer acumulagdo nos
rins fetais e dose elevadas em ratos fémea gravidas podem ser nefrotoxicos na descendéncia e
provocar abrandamento do crescimento fetal.

Administracao ndo recomendada durante a gestacao.

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existem dados disponiveis.

Ndo administrar concomitantemente com outros aminoglicosideos nem com antibidticos
bacteriostaticos. Surgem resisténcias cruzadas entre a gentamicina e outros aminoglicosideos
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A sobredosagem pode resultar num bloqueio neuromuscular, especialmente apds administragdo
intravenosa e em animais narcotizados.

Antidoto em caso de bloqueio muscular: infusdo de célcio ou neostigmina.

Sinais nefrotoxicos ou vestibulotoxicos (ataxia) podem ocorrer apés utilizagdo de doses elevadas e
tratamentos prolongados, mas estes sinais toxicos dificilmente ocorrem com a terapia recomendada.
Contudo, deve ser tido em conta a existéncia de problemas renais.

Incompatibilidades

Uma vez que a mistura com outros farmacos pode levar a incompatibilidades e alteragdes das
propriedades farmacologicas do farmaco, adverte-se que ndo deve haver mistura do medicamento
veterinario com outras preparagdes injectaveis na mesma seringa.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho 2017.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro ambar (vial), contendo 20, 50 ou 100 ml de solugao.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag¢ao de Introdugdo no Mercado.

Portugal

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.
Rue de la Liberdade, 77

2050-023 Aveiras de Baixo

Tel: (+351) 263470160
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