B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Gentamox, 150 mg/ml + 40 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla Swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra S.A.

Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona), Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gentamox, 150 mg/ml + 40 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina tréjwodna 150 mg
Gentamycyna (w postaci siarczanu) 40 mg

Substancja pomochicza:
Alkohol benzylowy 0,05 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen uktadu oddechowego u §win wywotywanych przez bakterie Gram-dodatnie
(Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp.) oraz Gram-ujemne (E.coli,
Pasteurella spp., Salmonella spp., Pseudomonas spp., Actinobacillus pleuropneumoniae).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé zwierzetom uczulonym na antybiotyki B-laktamowe i/lub aminoglikozydy.
Nie podawa¢ zwierz¢tom z uposledzong funkcjg nerek, samicom cigzarnym oraz karmigcym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat wrazliwych produkt moze spowodowacé reakcj¢ nadwrazliwosci (od reakeji skornych

do wstrzasu anafilaktycznego konczacego si¢ zejSciem $miertelnym). Ototoksyczno$¢ i
nefrotoksyczno$¢ sa najgrozniejszymi dziataniami niepozadanymi podczas stosowania
gentamycyny.

Dhugotrwale podawanie dawek wyzszych niz zalecane moze spowodowac niewydolnos¢ nerek oraz
uszkodzenie stuchu. Uposledzenie funkcji nerek jest wskazaniem do przerwania terapii.
Dhugotrwale podawanie dawek wyzszych niz zalecane wyjatkowo moze spowodowaé wymioty
oraz miejscowe zaczerwienienie na skorze.



Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roéwniez objawow u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA QL SPOSOB PODANIA

Wstrzykiwacé glgboko domigsniowo 1 ml produktu/10 kg m.c. (rownowartos¢ 15 mg
amoksycykliny tréjwodnej i 4 mg gentamycyny/kg m.c.), co 24 h, przez 3 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem produkt nalezy silnie wstrzasng¢. Przy dluzszym przechowywaniu opakowania w
pozycji stojacej zaobserwowac¢ mozna rozwarstwienie si¢ substancji. Po wstrzas$nigciu powraca do
jednolitej formy.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne - 75 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.


http://www.urpl.gov.pl/

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac produktu u zwierzat, o ktorych wiadomo, ze sg uczulone na antybiotyki
[-laktamowe.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwos$ci i bra¢ pod uwagg oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skutecznos$ci leczenia
innymi antybiotykami B- laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny mogg wywotywa¢ reakcje nadwrazliwo$ci (alergie) po ich podaniu parenteralnym,

po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze skora.
Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny

i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektérych przypadkach by¢ powazna.
Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z penicylinami lub
aminoglikozydami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane §rodki
ostroznosci, by unikna¢ przypadkowego narazenia na jego dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub
ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Umy¢ regee po zastosowaniu produktu.

Jesli po przypadkowej samoiniekcji lub narazeniu na kontakt z produktem rozwing si¢ objawy takie
jak wysypka, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy lub laktacji:

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

W pewnych przypadkach produkt moze przekroczy¢ bariere tozyskowa, powodujac
ototoksycznos¢ i dysfunkcje nerek u ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy stosowa¢ rownoczes$nie z antybiotykami bakteriostatycznymi, wykazujacymi
antagonizm w dziataniu, takimi jak tetracykliny czy chloramfenikol.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie zaleca sie podawania produktu leczniczego tacznie w jednej iniekcji z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Objawy przedawkowania moga pojawic si¢ przy dtuzszym stosowaniu dawek wyzszych niz
lecznicze (wigcej niz 3 ml/10 kg m.c.) W razie zatrucia w wyniku przedawkowania, przerwac
kuracje¢ 1 zastosowac¢ leczenie objawowe.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Tel: (+48) 22 642 33 06

Dostepne opakowania:
100 mi
250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



