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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorogenta, suspensao intramamaria para vacas em lactacao

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramaméria de 10 g contém

Substancia ativa:

Gentamicina (sulfato) 170 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas em lactacao).

4.2 IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Em vacas em lactag&o:
Tratamento de mastite clinica causada por bactérias sensiveis a gentamicina.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a gentamicina ou a outro antibiético do grupo
dos aminoglicosideos ou a qualquer um dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais
Né&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizagédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em caso de tumefacéo grave do quadrante do Ubere, tumefacdo obstrutiva do ducto de leite e/ou
obstrucdo dos ductos de leite por detritos celulares, 0 medicamento veterinario tera de ser
administrado com precaucao para evitar dor e lesGes no canal mamario.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de
sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
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na informacéo epidemioldgica e conhecimento da sensibilidade das bactérias-alvo ao nivel da
exploracéo ou ao nivel local/regional.

Uma administracdo do medicamento veterinario diferente das instrugdes apresentadas no RCM
poderd aumentar a prevaléncia de bactérias sensiveis a gentamicina e podera diminuir a eficécia
do tratamento.

Na administracdo do medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo de leite residual contendo residuos de gentamicina a bezerros deve ser evitada
até ao fim do intervalo de seguranca para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque
poderia selecionar bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do
novilho e aumentar a excregdo fecal destas bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais.

N&o manusear este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade a gentamicina ou
se tiver sido aconselhado a ndo manusear este tipo de preparagoes.

Manipular este medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar a exposic¢éo, por
contacto acidental, com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolveram uma reagdo apdés o
contacto com o medicamento veterinario devem evitar manusear 0 medicamento veterinario (e
outros medicamentos veterinarios que contenham gentamicina), no futuro.

Recomenda-se a utilizacdo de luvas ao manusear e administrar 0 medicamento veterinario.
Lavar a pele exposta ap6s o manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de contacto
com os olhos, lavar bem os olhos com agua corrente limpa em abundancia.

Se desenvolver sintomas, ap0s exposi¢cdo, como uma erupcdo cuténea, deve consultar um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. A tumefagdo do rosto,
dos labios ou dos olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e requerem
cuidados medicos imediatos.

Lavar as méos apo6s a aplicacéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reacbes de hipersensibilidade neurotoxicidade e ototoxicidade. Se ocorrer uma
reacéo deste tipo, o tratamento em curso deve ser interrompido imediatamente e deve iniciar-se
um tratamento sintomatico adequado.

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

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificag¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

A gentamicina por via intramamaria pode ser absorvida para a circulagdo sistémica, e a partir
dai atravessar a barreira placentéria e induzir ototoxicidade no feto. Por este motivo, ndo deve
ser administrado o medicamento veterinario durante a gestag&o.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar conjuntamente com acido etacrinico, furosemida, penicilinas e cefalosporinas.
4.9 Posologia e via de administragéo

Administrar por via intramamaria, 1 injetor de 12 em 12 h em cada quarto infetado.
Administrar ap6s ordenha a fundo dos quartos mamarios atingidos e respetiva desinfecéo.

Imediatamente antes do tratamento individual, todos os quartos do Ubere deverdo ser
cuidadosamente ordenhados. A ponta do teto deve ser limpa e desinfetada, seguindo-se a
administracdo intramamaria do conteldo de uma seringa intramamaria por quarto do Ubere
afetado.

Caso ndo se observe nenhuma melhoria significativa do quadro clinico no prazo de 2 dias ap6s
o tratamento, o diagnostico devera ser revisto e o tratamento ajustado conforme adequado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Nas doses e nas condigdes de aplicacdo ndo sdo de prever situactes de sobredosagem.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 30 dias.
Leite: 5 dias.

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso intramamario.
Codigo ATCvet: QJ51GBO03.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A gentamicina é um antibiético aminoglicosideo de largo espectro com atividade bactericida. O
seu mecanismo de acdo consiste na ligacdo irreversivel as subunidades 30 S e 50 S do
ribossoma bacteriano, induzindo a erros de leitura do c6digo genético da bactéria, com posterior
inibicdo da sintese proteica.

E particularmente ativa contra bactérias aerdbias gram negativas e algumas bactérias aerébias
gram positivas. As espécies Pseudomonas sdo particularmente sensiveis, 0 mesmo acontecendo
com Proteus spp., Klebsiella spp., E. Coli, Haemophilus influenzae, Moraxella lacunata,
Neisseria, Serratia, enterobactérias, Salmonella spp.,coliformes, Pasteurella spp., estafilococos
e alguns micoplasmas. A atividade da gentamicina contra estreptococos € moderada e contra 0s
microrganismos anaerdbios é fraca.

Estudos in vitro demonstraram que as concentra¢gdes minimas inibitdrias variam entre 1 e 10
pug/ml.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo de gentamicina a nivel do trato gastrointestinal ¢ minima. Em animais com a
mucosa intestinal intacta, a sua biodisponibilidade oral é préxima de 0%. Pelo contrario, a
administracdo de gentamicina pela via intramuscular ou subcutanea permite uma absorcéo
rapida e praticamente completa do farmaco.

Uma vez absorvida, a gentamicina distribui-se preferencialmente pelos diferentes fluidos
extracelulares. A gentamicina ndo penetra na maioria das células, e o seu volume de distribuicdo
aparente é semelhante ao volume de fluido extracelular.

A concentragdo de gentamicina nas secrecdes e nos tecidos &, modo geral, baixa. Distribui-se
em pequenas quantidades para a bilis, saliva, suor, leite e lagrimas. Nas secre¢Oes respiratorias,
a gentamicina atinge concentragcdes muito reduzidas.

A gentamicina apresenta uma elevada afinidade para as membranas celulares de certas células
do cortex renal e do ouvido interno, onde tende a acumular-se, atingindo concentragbes muito
superiores as observadas no plasma e nos outros tecidos.

A gentamicina apresenta uma baixa percentagem de ligacdo as proteinas plasmaticas, com
valores inferiores a 20%. A sua ligacdo aos eritrocitos apresenta também um valor baixo, na
ordem dos 10%, um contributo igualmente insignificante para a sua distribuic&o.

A gentamicina ndo é metabolizada no organismo sendo eliminada na sua forma inalterada, ou
seja, na sua forma ativa. Uma vez absorvida, a sua eliminagdo ocorre maioritariamente por
excrecdo renal (> 90%), essencialmente por filtracdo glomerular. Existe alguma reabsorcdo a
nivel dos tubulos proximais e secre¢do ao longo dos segmentos mais distais dos nefrénios. Uma
pequena parte € eliminada pela bilis.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Polietilenoglicol 400
Polietilenoglicol 1500

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata.
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6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Injetores intramamarios de polietileno estéril contendo 10 g de suspensdo intramamaria,
acondicionados em caixa de cartdo com 4 x 10 g.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo 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

MEDINFAR SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Portugal

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

1458/01/21INFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 18 dezembro 1992

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2022
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorogenta
Suspensao intramamaria

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Gentamicina 170 mg
Excipiente q.b.p. 10 g

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

109

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias; Leite: 5 dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

CARTONAGEM

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introduc¢éo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CZ Vaccines S.A.U.

Aptdo. 16 — 36400 Porrifio (Pontevedra)
Espanha

2. Nome do medicamento veterinario

Sorogenta, suspensdo intramamaria para vacas em lactagdo
Gentamicina (sulfato)

3. Descricdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada seringa intramamaria contém:

Substancia ativa:
Gentamicina (sulfato) 170 mg

Excipientes: polietilenoglicol 400 e polietilenoglicol 1500.

4, Forma farmacéutica

Suspensao intramamaria

5. Dimensao da embalagem

Caixas de 4 injetores intramamarios contendo cada um 10 g de suspenséao intramamaria.
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6. Indicacéo (indicacdes)

Indicado no tratamento das mastites de bovinos (vacas em lactacdo), causadas por bactérias
sensiveis a gentamicina.

7. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a gentamicina ou a outro antibiético do grupo
dos aminoglicosideos ou a qualquer um dos excipientes.

8. ReacOes adversas

Podem ocorrer reaces de hipersensibilidade, neurotoxicidade e ototoxicidade. Se ocorrer uma
reacdo deste tipo, o tratamento em curso deve ser interrompido imediatamente e deve iniciar-se
um tratamento sintomatico adequado.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactacéo).

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo

Administrar por via intramamaria, 1 injetor de 12 em 12 h em cada quarto infetado.

11. Instrucdes com vista a uma utilizacao correta
Administrar ap6s ordenha a fundo dos quartos mamarios atingidos e respetiva desinfecao.

Imediatamente antes do tratamento individual, todos os quartos do Ubere deverdo ser
cuidadosamente ordenhados. A ponta do teto deve ser limpa e desinfetada, seguindo-se a
administracdo intramamaria do contetdo de uma seringa intramamaria por quarto do Ubere
afetado. Caso ndo se observe nenhuma melhoria significativa do quadro clinico no prazo de 2
dias ap6s o tratamento, o diagnostico deverd ser revisto e o tratamento ajustado conforme
adequado.
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12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias.
Leite: 5 dias.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em caso de tumefacdo grave do quadrante do Ubere, tumefagdo obstrutiva do ducto de leite e/ou
obstrucdo dos ductos de leite por detritos celulares, 0 medicamento veterinario tera de ser
administrado com precaucao para evitar dor e lesGes no canal mamario.

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificacdo e teste de
sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
na informacao epidemioldgica e conhecimento da sensibilidade das bactérias-alvo ao nivel da
exploracéo ou ao nivel local/regional.

Uma administracdo do medicamento veterinario diferente das instrugcdes apresentadas no RCM
podera aumentar a prevaléncia de bactérias sensiveis a gentamicina e podera diminuir a eficacia
do tratamento.

Na administracdo do medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo de leite residual contendo residuos de gentamicina a bezerros deve ser evitada
até ao fim do intervalo de seguranga para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque
poderia selecionar bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do
novilho e aumentar a excregdo fecal destas bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

N&o manusear este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade a gentamicina ou
se tiver sido aconselhado a ndo manusear este tipo de preparagoes.

Manipular este medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar a exposicdo, por
contacto acidental, com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolveram uma reagdo apés o
contacto com o medicamento veterinario devem evitar manusear o medicamento veterinario (e
outros medicamentos veterinarios que contenham gentamicina), no futuro.

Recomenda-se a utilizacdo de luvas ao manusear e administrar o medicamento veterinario.
Lavar a pele exposta ap6s 0 manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de contacto
com os olhos, lavar bem os olhos com agua corrente limpa em abundéancia.

Se desenvolver sintomas, apds exposicdo, como uma erupc¢do cutanea, deve consultar um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. A tumefagdo do rosto,
dos labios ou dos olhos ou dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e requerem
cuidados médicos imediatos.

Lavar as maos apo6s a aplicacéo.
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Utilizac&o durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario nédo deve ser administrado durante a gestacdo. Administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacdo:
N&o administrar conjuntamente com acido etacrinico, furosemida, penicilinas e cefalosporinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nas doses e nas condigdes de aplicacdo ndo sdo de prever situactes de sobredosagem.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

15. Precaucoes especiais de eliminagdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

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

16. Data da ultima aprovacao do folheto informativo

Julho 2022

17.  Outras informac6es

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condi¢ées ou restrigoes relativas
ao fornecimento e a utilizagdo, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

20. Prazo de validade

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar de imediato.
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21.

Numero(s) da autorizacdo de introdu¢do no mercado

1458/01/21INFVPT

22.

NUmero do lote de fabrico

Lote
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