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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
RIS picaturile oftalmice
Denumirea internationald nepatentatd: gentamicind.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
in 1 ml se contine:

Substanta activa:

Gentamicina sulfatd - 4 mg.

Excipienti:
Pirosulfit de sodiu tehnic, sare disodica a acidului etilendiaminotetraacetic, polivinilpirolidona
medicala cu masd moleculard medie, apa pentru injectii.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice.
Solutie transparentd de culoare galbend deschisa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caéini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Picaturi oftalmice Iris se administreazi cainilor si pisicilor cu scop curativ si preventiv in caz
de conjunctivite acute si cronice, cheratite, cheratoconjunctivite, ulcere si eroziuni a corneei,
meibomite, blefarite si iridociclite (uveite), precum si pentru a reduce riscul de infectii oculare
in cazul patrunderii in ochi a unui corp strdin sau altor agenti iritanti.

4.3 Contraindicatii:
Se interzice administrarea Picéturilor oftalmice Iris in caz de sensibilitate individuald sporita a
animalului la substanta activa si/sau la excipientii a medicamentului.

4.4 Atentiondiri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se administreaza animalelor productive.

Particularitati deosebite la prima administrare a medicamentului sau la anularea lui nu au fost

inregistrate.

La omiterea administrarii a unei sau a mai multor doze, tratamentul se reia conform schemei si
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

In timpul lucrului cu piciturile oftalmice Iris se recomandi respectarea regulilor de igiena
personald si a tehnicii securititii, prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.
Persoanelor cu hiposensibilitate la componentele medicamentului se recomanda evitarea
contactului direct cu medicamentul de uz veterinar.

La sférsirea lucrului, méinile se spald cu apd si sdpun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenta
cu apa.

In caz de aparitie a reactiilor alergice sau de ingerare accidentald, e necesar de adresat la o
institutie medicala (cu sine de avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Se interzice fumatul si consumul de bauturi si alimente.

4.6 Reactii adverse:

In urma administrarii medicamentului de uz veterinar conform instructiunilor, reactii adverse
sau complicatii nu au fost inregistrate.

In caz de sensibilitate individuala sporitd la medicament si aparitia reactiei alergice,
administrarea se stopeazi si se indicd medicamente antihistaminice i simptomatice.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Piciturile oftalmice Iris se permit spre administrare la cdini si pisici in perioada de gestatie si
lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Informatie despre incompatibilitatea picaturilor oftalmice Iris cu medicamente de uz veterinar
din alte grupe farmacologice si adaosuri nutritive nu sunt.

4.9 Doza si calea de administrare
Cu scop curativ picaturile oftalmice Iris se picurd in sacul conjunctival de 4 ori pe zi, timp de 7-
10 zile consecutive in doze indicate in tabel:

Specia animalului Numarul de picéturi, necesare pentru
o procedurd
Caini pand la 10 kg 1
Céini de la 10 kg si mai mult 2
Pisici (indiferent de masi) 1

In cazul proceselor purulente acute se administreaza 3-4 picituri in ochiul afectat si cu ajutorul
unui tampon se Inldtura puroiul, iar apoi se mai administreaza 1-2 picituri. Procedura se repeta
de 3-4 ori pe zi (in dependentd de caz). Perioada de tratament 5-7 zile.

In profilaxia complicatiilor dupi extragerea corpilor striini din ochi si a altor agenti iritanti,
medicamentul se picurd in sacul conjunctival a céate 1 picéturd, de 4 ori pe zi, timp de 3 zile.

4.10 Supradozare
Simptome de supradozare la animale nu au fost inregistrate.
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4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: Oftalmologice, antibiotice, gentamicina
Cod veterinar ATC: QS01AA11

5.1.2 Mecanism de actiune
Mecanismul de actiune a gentamicinei consta in inhibarea legéturilor peptide a sintezei
proteinelor in ribozomii celulei bacteriene.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Substanta activd a medicamentului — gentamicina sulfat poseda actiune bactericida fatd de
spectru larg de bacterii Gram+ si Gram-, inclusiv bacilul piocianic. Nu este activ fatd de
bacteriile anaerobe, fungi, virusuri si protozoare.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Picituri oftalmice Irirs dupa gradul de impact asupra organismului fac parte din substantele
slab toxice (clasa 4 conform GOST 12.1.07-76), in doze recomandate nu poseda actiune local-
iritanta sau sensibilizanta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Piciturile oftalmice IRIS patrund usor in mediul intraocular (intern) al ochiului si reduc riscul
de infectie microbiana in cazul leziunilor globului ocular datoritd actiunii prelungite a
gentamicinei.

Gentamicina nu este absorbita in sdnge, excretia acesteia evita bariera hemato-oftalmica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

in 100ml:

Pirosulfit de sodiu thnic - 0,032g

Sare di sodica a acidului etilendiaminotetraacetic - 0,001
Polovinilpirolidond medicala cu masa moleculard medie - 6,0
Apd pentru injectii pana la 100ml

6.2 Incompatibilitati:
Informatie despre incompatibilitatea picéturilor oftalmice Iris cu medicamente de uz veterinar
din alte grupe farmacologice si adaosuri nutritive nu sunt.

6.3 Perioada de valabilitate:
Valabilitatea medicamentului de uz veterinar in ambalaj inchis al producétorului cu respectarea
conditiilor de pastrare: 3 ani din data producerii.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: nu mai mult de 10 zile.
Dupa deschiderea pipetei-picuritoare: nu se pastreaza.

A nu se folosi dupi expirarea termenului indicat pe ambalaj. ===
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6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra in ambalaj inchis al producatorului, la loc ferit de raze solare directe, aparte de
produse alimentare si furaje, la T°C de la +5°C pani la +25°C.

A se pastra in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Medicamentul de uz veterinar se produce ambalat a cate 1; 3 si 5 ml in pipete-picuratoare din
polimer; a cate 10;15;20;30 ml in flacoane-picuratori din polimer, inchise cu capace filetate din
polimer cu sigiliu sau flacoane din sticla, inchise cu dopuri din cauciuc si capace din aluminiu.
Pipete-picuritori, flacoanele si flacoanele-picuratori se ambaleaza in cutii individuale din
carton cu prospecte de utilizare.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul de uz veterinar nefolosit se elimind conform reglementarii locale.

Ambalajele desarte ale medicamentului se interzice de a fi folosite in scopuri casnice; ele se
elimind cu deseurile menajere.
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