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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gentavet 40 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Gentamicina (sulfato) 40,0 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos) e Suinos (leitdes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario é indicado para o tratamento de infe¢des bacterianas dos vitelos e leitoes,
causadas por E.coli e coliformes, Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Proteus spp.,
Staphylococcus spp., nomeadamente em infegdes do aparelho respiratorio, gastrointestinal e
onfaloflebites causadas por bactérias sensiveis a gentamicina.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com disfuncao renal.

Nao administrar a animais com distirbios do aparelho vestibular ou acustico.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade aos antibiéticos do grupo dos aminoglicosideos ou a
algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao descritas.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais
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A utilizagdo do medicamento deve basear-se em testes de suscetibilidade do isolado bacteriano
proveniente do animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada na informacgao
epidemiologica local (regional ou a nivel da exploragdo) acerca da suscetibilidade da bactéria-alvo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

E recomendavel que todas as pessoas envolvidas na administragdo parenteral deste firmaco sigam
estritamente o protocolo terapéutico instituido. Evitar derramar o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Dependendo da dosagem e duracao do tratamento podem ocorrer:

- Reagdes de hipersensibilidade

- Efeitos neurotdxicos, nomeadamente parestesia

- Disttrbios irreversiveis do aparelho vestibular e acustico

- Nefrotoxicidade

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos
Nao aplicavel

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

A utilizacdo simultdnea de gentamicina e de diuréticos ou anestésicos pode potenciar os efeitos
adversos deste medicamento.

4.9 Posologia e via de administracio
Via intramuscular.

Bovinos (Vitelos): 4 mg/kg p.v. de gentamicina (equivalente a 1 ml de medicamento/ 10 kg de p.v.),
por dia, durante trés dias.

Suinos (Leitdes): 4 mg/kg p.v. de gentamicina (equivalente a 0,1 ml de medicamento/kg de p.v.), por
dia, durante trés dias

Em suinos, ndo administrar mais de 1 ml por local de injecdo.
As injegoes repetidas devem ser efetuadas em diferentes locais de injegao.

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

A sintomatologia de intoxicacdo aguda ¢é evidente apenas em dosagens muito superiores as
consideradas terapéuticas quando a gentamicina ¢ administrada por via intramuscular. A
sintomatologia relaciona-se com o bloqueio neuromuscular que em casos agudos pode levar a
paragem respiratoria e com depressdo cardiovascular.
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Os sais de calcio administrados por via endovenosa podem contrariar o bloqueio neuromuscular. A
gentamicina ¢ dialisavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

Vitelos:
Carne e visceras: 103 dias

Leitdes:
Carne e visceras: 66 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, gentamicina
Codigo ATCvet: QJ01GB03

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A Gentamicina ¢ um antibidtico de largo espectro com acg¢do bactericida sobre bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas, incluindo espécies de Escherichia coli, Salmonella spp., Klebsiella spp.,
Proteus spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp. e Serratia spp..

A gentamicina tal como outros antibidticos aminoglicosideos, tem uma acdo bactericida répida
atuando diretamente nos ribossomas bacterianos, onde inibem a sintese proteica e diminuem a
fidelidade de traducdo do codigo genético.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

De modo a ter um efeito antimicrobiano sistémico, a gentamicina deve ser administrada por via
parenteral. A gentamicina liga-se minimamente as proteinas plasmaticas, ¢ distribuida primariamente
pelo fluido extracelular e é rapidamente excretada em natureza pelo rim normal.

Quando os aminoglicosideos sdo administrados por via intramuscular a taxa de transporte do local de
administracao para o compartimento vascular ¢ normalmente muito elevada, fazendo com que 10 a 30
minutos apos a administragdo cerca de metade da dose administrada ja foi transportada do local de
injeccdo para o sangue., o que indica que os aminoglicosideos se distribuem muito bem do local de
administracao para o sangue.

Os aminoglicosideos ndo sdao metabolizados no organismo e sdo excretados em natureza pela urina.
Este grupo de compostos, incluindo a gentamicina, é excretado quase inteiramente por filtragdo
glomerular sendo atingidas elevadas concentragdes urinarias. A depuragdo renal ¢ aproximadamente
dois terg¢os da depuracdo da creatinina, o que sugere alguma reabsorcao tubular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

EDTA dissodico
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Metabissulfito sodico

Metilparabeno
Propilparabeno

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade apo6s a primeira abertura do acondicionamento primario: imediata

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25°C
6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frascos de 100 ml, de vidro hidrolitico classe I, incolores, fechados com rolha de borracha e capsula
de aluminio.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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

Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

8. NI'JMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1107/01/17NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
28/04/1986

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2017
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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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 de cartao para frasco de 100 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Gentavet 40 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:
Substincia ativa:
Gentamicina (sulfato) 40,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vitelos) e Suinos (leitdes)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Tratamento de infegdes bacterianas dos vitelos e leitdes, causadas por E.coli e coliformes,
Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Proteus spp., Staphylococcus spp., nomeadamente
em infe¢des do aparelho respiratorio, gastrointestinal e onfaloflebites causadas por bactérias sensiveis
a gentamicina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular.

Bovinos (Vitelos): 4 mg/kg p.v. de gentamicina (equivalente a 1 ml de medicamento/ 10 kg de p.v.),
por dia, durante trés dias.

Suinos (Leitdes): 4 mg/kg p.v. de gentamicina (equivalente a 0,1 ml de medicamento/kg de p.v.), por
dia, durante trés dias

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem: imediata

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario 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

Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel: +351 263 406 570
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\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°. 1107/01/17NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Roétulo para frasco de 100 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Gentavet 40 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:
Substincia ativa:
Gentamicina (sulfato) 40,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vitelos) e Suinos (leitdes)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular.

Bovinos (Vitelos): 4 mg/kg p.v. de gentamicina (equivalente a 1 ml de medicamento/ 10 kg de p.v.),
por dia, durante trés dias.

Suinos (Leitdes): 4 mg/kg p.v. de gentamicina (equivalente a 0,1 ml de medicamento/kg de p.v.), por
dia, durante trés dias

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos:
Carne e visceras: 103 dias
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem: imediata

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario 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

Vetlima, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel: +351 263 406 570

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

AIM n°. 1107/01/17NFVPT
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Gentavet 40 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

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 autorizagdo de introdugdo no mercado:

Vetlima — Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Responsavel pela libertagdo de lote:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26, Can Parellada

E-08228 Terrassa (Barcelona)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gentavet 40 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Gentamicina

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

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Gentamicina (sulfato) 40,0 mg
Excipientes q.b.p.

4. INDICACOES

O medicamento veterinario ¢ indicado para o tratamento de infe¢des bacterianas dos vitelos e leitdes,
causadas por E.coli e coliformes, Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Proteus spp.,
Staphylococcus spp., nomeadamente em infeg¢des do aparelho respiratdrio, gastrointestinal e
onfaloflebites causadas por bactérias sensiveis a gentamicina.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais com disfuncao renal.

Nao administrar a animais com disturbios do aparelho vestibular ou acustico.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade aos antibiéticos do grupo dos aminoglicosideos ou a
algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
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Dependendo da dosagem e duragdo do tratamento podem ocorrer:
- Reagdes de hipersensibilidade

- Efeitos neurotoxicos, nomeadamente parestesia

- Disturbios irreversiveis do aparelho vestibular e actstico

- Nefrotoxicidade

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos) e Suinos (leitdes).

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

Bovinos (Vitelos): 4 mg/kg p.v. de gentamicina (equivalente a 1 ml de medicamento/ 10 kg de p.v.),
por dia, durante trés dias.

Suinos (Leitdes): 4 mg/kg p.v. de gentamicina (equivalente a 0,1 ml de medicamento/kg de p.v.), por
dia, durante trés dias

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

As injecdes repetidas devem ser efetuadas em diferentes locais de injecao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Evitar a introdu¢@o de contaminantes durante a administracao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Vitelos:
Carne e visceras: 103 dias

Leitdes:

Carne e visceras: 66 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: imediata

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo do medicamento deve basear-se em testes de suscetibilidade do isolado bacteriano
proveniente do animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada na informacgdo
epidemiologica local (regional ou a nivel da exploragdo) acerca da suscetibilidade da bactéria-alvo.

Utilizacao durante a gestacio e lactagao
Nao aplicavel

Interagoes medicamentosas e outras
A utilizagdo simultdnea de gentamicina e de diuréticos ou anestésicos pode potenciar os efeitos
adversos deste medicamento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

E recomendavel que todas as pessoas envolvidas na administragdo parenteral deste firmaco sigam
estritamente o protocolo terapéutico instituido. Evitar derramar o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Incompatibilidades
Desconhecidas

Sobredosagem

A sintomatologia de intoxicacdo aguda ¢é evidente apenas em dosagens muito superiores as
consideradas terapéuticas quando a gentamicina ¢ administrada por via intramuscular. A
sintomatologia relaciona-se com o bloqueio neuromuscular que em casos agudos pode levar a
paragem respiratoria e com depressao cardiovascular.

Os sais de calcio administrados por via endovenosa podem contrariar o bloqueio neuromuscular. A
gentamicina € dialisavel.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio/2017

15. OUTRAS INFORMACOES
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Apresentacoes
Frascos de 100 ml

AIM n°.: 1107/01/17NFVPT

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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