GENTAMOX

Suspensie injectabila pentru bovine si suine
amoxicilina trihidrat
gentamicina

NUMELE Sl  ADRESA  DETINATORULUI ~ AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE:
Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil
pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS HIPRA, SA.
Avda. la Selva, 135
17170 - AMER (Girona) SPANIA
DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE:
1 ml produs contine:
Substante active:
Amoxicilina trihidrat 150,00 mg
Gentamicina (echivalent cu 65,00 mg gentamicina sulfat) 40,00 mg
INDICATIE (INDICATII):
Se recomanda la suine si bovine in tratamentul urmatoarelor afectiuni
determinate de microorganisme sensibile la actiunea substantelor
active:
Suine: Pneumonie, Colibaciloza, Metrita, Diaree, Mastita.
Bovine: Pneumonie, Diaree, Mastita, Metrita.
CONTRAINDICATII:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animalele cu functii renale alterate.
REACTII ADVERSE:
Tratamentele prelungite efectuate cu doze mai mari decat cele
recomandate poate cauza disfunctii renale.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
SPECII TINTA:
Suine si bovine.
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE:
Doza generald este: 1 ml produs/10 kg'greutate corporald, timp de 3
zile consecutiv, prin injectare profund intramuscular.
Suine: Animal adult: 5 - 10 ml_produs/zi.

Tineret: 1 - 5 ml produs/zis
Bovine: Animal adult: 307-40 ml produs/zi.

Vitei: 10 -15(ml produs/zi.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
Agitati flaconulinainte de utilizare.
Cand sunt administrate volume mari, este de preferat ca produsul sa fie
injectat in doud-puncte separate, pentru a favoriza absorbtia si a nu se
produce reactii‘locale.
TIMP DE ASTEPTARE:
Suine:
Carne si organe: 30 zile.
Bovine:
Carne si organe: 30 zile.
Lapte: 2 zile (4 mulsori).
PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
Anu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe
eticheta.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima
deschidere a flaconului: 28 zile.
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ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de
susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la
animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la
scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene, ca urmare a
rezistentei incrucisate.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile \antimicrobiene
nationale si regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate .cunoscuta la substantele active
trebuie sa evite contactul cu produsul' medicinal veterinar.

in caz de auto- -injectare accidentala’cu acest produs, sau in caz de
eruptii cutanate in urmascontactului cu pielea, cereti imediat sfatul
medicului si aratati-i prospectul sau eticheta produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata
gestatiei.

Nu se recomanda‘in timpul lactatiei.

Sec utilizeaza  numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune

A nu se administra impreuna cu antibiotice bacteriostatice cum ar fi
tetraciclina si cloramfenicolul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
in caz de intoxicatie din cauza supradozarii, trebuie intrerupt
tratamentul urmand a se admninistra tratament simptomatic. Se va
evita administrarea mai mult de 3 ml produs pentru fiecare 10 kg
greutate corporala.

Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar
nu se va amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi
menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi adapostite in padocuri pe toata perioada
tratamentului si dejectiile nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.
DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
07-11-2016

ALTE INFORMATII:

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon din sticla de tip Il de culoarea chihlimbarului x 100 ml inchis cu
un dop de cauciuc nitril clorobutilic tip | si capsa de aluminiu.

Cutie de carton x 12 flacoane de 100 ml.



