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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
GENTA-PLUS - pulbere orala hidrosolubild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g contine:

Substanta activa:

Doxicilind HCI1 200 mg
Gentamicina Sulfat 200 mg
Excipienti:

Propionat de calciu 5mg
Ethyl vanillin 0,25 mg
Silicon dioxid 15 mg
Sucroza 579,75 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orald hidrosolubila
Pudri find, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul (in efectivele In care d1agn0st1cul a fost confirmat) infectiilor bacteriene primare si
secundare respiratorii, gastro-intestinale si a tractului urinar: coriza, micoplasmoza, sinuzita,
sinovita, colibaciloza, holera, salmoneloza, spirochetoza, enterita necroticd, enterite, diarei
sangvinolente, dizenteria vibrionica.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la amino-glicozide si/sau tetracicline sau la oricare
dintre excipienti. Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii renale, a aparatului vestibular,
disfunctii vizuale sau disfunctii hepatice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
A nu se administra la cabaline, cdini §i pisici.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat ca tratamentele s& se inifieze dupd efectuarea antibiogramei. Dacd acest lucru
nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale i regionale, atunci cand se
utilizeaza medicamentul de uz veterinar.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la la amino-glicozide si/sau tetracicline trebuie sa
evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Leziuni renale si/sau ototoxicitate, reactii de hipersensibilitate cum ar fi tulburérile
gastrointestinale sau modificéri ale florei intestinale.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
In absenta studiilor specifice, nu este recomandati utilizarea medicamentului de uz veterinar in
perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune
Nu combinati cu potentialele nefrotoxice sau medicamente paralizante musculare.

4.9 Doza si calea de administrare
Se administreaza pe cale orala.
La porcine 100g/200 litri de apa timp de 4-6 zile

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu se cunosc.

4.11 Perioada de asteptare
Carne si organe:14 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: antibacteriene pentru uz sistemic, amino-glicozide si tetracicline
Cod veterinar ATC: QJ01AA06.




5.1 Proprietiti farmacodinamice

GENTA-PLUS este o combinatie din doud antibiotice cu spectru larg, eficient impotriva
bacteriilor Gram negative si Gram pozitive, aerobe si anaerobe, cét si impotriva micoplasmelor,
chlamidiilor si riketsiilor.

Gentamicina, este greu si slab absorbita la nivelul intestinal, prin urmare se atinge o concentratie
mare cu actiune antibacteriand locald in intestin ceia ce conduce la o eficacitate inaltd in
enteritele infectioase.

Doxicilina, este rapid absorbita in intestin si eliminata incet. Acesta este un tratament sigur, chiar
in cazurile cu insuficienta renald.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupi administrarea de gentamicind la animale, absorbtia este bund si rapidd, atingdnd peak-ul
plasmatic dupa 30 minute - o ord. Mai mult de 90% din gentamicind se excreti renal prin filtrare
glomerulard. Mai putin de 10% din gentamicina se leaga de proteinele plasmatice. Gentamicina
si alte aminoglicozide sunt slab absorbite din tractul gastrointestinal dar rapid absorbitéd in cazul
injectiei intramusculare.

Doxiciclina se absoarbe rapid, atingdnd concentratii plasmatice eficace dupa prima ord de la
administrare. Concentratia plasmatici maximi se obtine dupad 2-4 ore. Se absoarbe practic
complet in portiunea superioard a tubului digestiv. Absorbtia nu este influentatd semnificativ de
prezenta alimentelor, dar este usor modificatd de ingestia de lapte. Doxiciclina are o bund
difuziune intra si extracelulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Propionat de sodiu, ethyl vanillin, silicon dioxid, sucroza.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 de zile

Dupa dizolvarea in ap4 a se folosi timp de 24 ore.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra intr-un loc uscat si Intunecat la 15-30 °C.
A nu se lasa la indeméana copiilor.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului

Pungi din aluminiu, termosudate x 10g, 25g, 50g, 100g, 1000g
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate




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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de

medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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