REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
Gentam BT ( Gentamum BT )

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml suspensie injectabild contine: 150 mg amoxicilind trihidrat, 40 mg gentamicind, excipienti si
solvent.

2.1.1 Substanta activa:
Amoxicilind trihidrat, gentamicina
2.1.2 Excipienti:

Macrogolglycerol ricinoleate, metilparaben, propilparaben, apa purificata
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabili

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:

Cabaline, porcine, rumegéitoare mari si mici si tineretul acestora
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Medicamentul este destinat tratarii animalelor cu boli ale caror agenti patogeni sunt sensibili la
componentele medicamentului. Medicamentul este prescris in tratamentul animalelor cu boli
respiratorii §i gastrointestinale, sepsis, peritonitd, pielonefritd, artritd, rdni, complicafii
postoperatorii, mastitd, endometrita si alte boli ale animalelor.

4.3 Contraindicatii:

Utilizarea concomitentd sau secventiali a medicamentului cu medicamente oto si nefrotoxice
(streptomicina, kanamicina, neomicina) precum, diuretice si miorelaxante este contraindicati.
Utilizarea combinatd cu tetraciclinele, macrolidele reduce activitatea antimicrobiand a
medicamentului. Nu utilizati medicamentul in insuficiente renale grave.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu este cazul T
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul



4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

in timpul lucrului cu medicamentul este necesar si se respecte regulile generale de igiena
personali si miasurile de siguranta furnizate in timpul lucrului cu medicamentele.

4.6 Reactii adverse:
in dozele recomandate, medicamentul nu provoaci reactii adverse. La animalele cu sensibilitate

individuald crescutd, sunt posibile reactii alergice (dermatitd, prurit, edem). In cazul aparitiei
acestora, utilizarea medicamentului trebuie anulati si trebuie prescris terapia de desensibilizare
(dimedrol, solutia de clorura de calciu).

fin cazul reactiilor alergice, administrarea medicamentul este sistati, se vor prescrie
antihistaminice (allervet, tavegil), preparate de calciu (gluconat sau clorurd de calciu), bicarbonat
de sodiu.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu este cazul

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interacfiune:

Utilizarea concomitentd sau secventiald a medicamentului cu medicamente oto si nefrotoxice
(streptomicina, kanamicina, neomicina) precum, diuretice si miorelaxante este contraindicata.
Utilizarea combinati cu tetraciclinele, macrolidele reduce activitatea antimicrobiand a
medicamentului.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:
cai, bovine, porci, oi - 0,8-1,0 ml la 10 kg de greutate vie
vitei, purcei, minzi - 1,0-1,2 ml pentru 10 kg de greutate vie

4.9.2 Mod de administrare:
Medicamentul se administreaza intramuscular o datd pe zi timp de 3-5 zile consecutiv in
urmétoarele doze:
- cai, bovine, porci, oi - 0,8-1,0 ml la 10 kg de greutate vie;
- vitei, purcei, minzi - 1,0-1,2 ml pentru 10 kg de greutate vie.

La tratarea animalelor cu infectii respiratorii severe si salmonelozi, doza poate fi crescuté la
1,5ml la 10 kg de greutate vie.
fnainte de utilizare, continutul flaconului este bine agitat pana cand se obtine o suspensie
omogend. Daci doza de medicament depaseste 20 ml pentru cai si bovine, 10 ml pentru vitei,
ménzi, porci §i oi, medicamentul se inoculeaza in mai multe locuri de injectare.

4.10 Supradozare e O\ _
Utilizdnd corect acest medicament, nu se:observé efecte secundare.
4.11 Perioada de asteptare; . .
Sacrificarea animalelor pentru carne este permisd nu mai devreme de 30 de zile de la incetarea

utilizirii medicamentului. Carnea de animalele sacrificate fortat inainte de expirarea timpului de

asteptare, poate fi folosita pentru hrénirea carnivorelor.
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Timpul de asteptare pentru laptele obtinut de la animalele tratate este de 3 zile. Inainte de
expirarea perioadei specificate, laptele poate fi administrat in alimentatia animalelor dupa tratare
termicé.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Combinatia de antibiotice care alcituiesc medicamentul, actioneazd bactericid impotriva
microorganismelor gram-pozitive si gram-negative. Amoxicilina distruge peretele celular al
microorganismelor, care asigura accesul la gentamicind in celuld si extinde spectrul de actiune.
Medicamentul nu actioneazi asupra anaerobilor, ciupercilor patogene, virusilor si protozoarelor

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antimicrobiene combinate
Codul ATC: QJ0IRAO1

5.1.2 Mecanism de actiune
Amoxicilina, parte a medicamentului, este un antibiotic semisintetic din grupele de peniciline,

prezentind o activitate cu spectru larg impotriva microorganismelor gram-pozitive si gram-
negative, cum ar fi: spp Clostridium, Corynebacterium spp, Erysipelothrix rhusiopathiae,
Listeria monocyto-genes, Staphylococcus spp, Streptococcus spp ... ., Streptococcus
agalactiae, Actinobacillus spp., Escherichia coli, Salmonella spp., Fusobacterium spp.,
Haemophilus spp., Pasteurella spp., Leptospira spp., Klebsiella spp., Proteus spp., (cu
exceptia tulpini producatoare de penicilinaza) rezistentd fatdi de medicament prezintd
rickettsia, micoplasma si virusii.

Gentamicina poseda efect bactericid impotriva Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp.,
Enterobacter spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. (inclusiv a microorganismelor
rezistente la penicilind ). Gentamicina activ patrunde prin membrana celularid bacteriand se
leagd la subunitatea 30S ribozomal si inhibd sintezd proteinelor bacterilor patogene.
Rezistenta microbilor la medicament survine lent, iar tulpinile rezistente la acesta, sunt, de
asemenea, rezistente la neomicind si kanamicina.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Cand se administreazi intramuscular, medicamentul este bine absorbit: concentratia bactericida

din ser se detecteazd dupd 30-60 de minute de la administrare §i dureazd 20-24 ore.
Componentele medicamentului se gisesc in concentratii terapeutice in rinichi, pldméni, in
exudatele cavitdtii pleurale si peritoneale, penetreazi prin placentdi. Componentele
medicamentului nu se metabolizeazi, se excretd prin rinichi (80-95%), se excreta partial cu bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Macrogolglycerol ricinoleate, metilparaben, propllparaben apa purificata

6.2 Incompatibilitati:
Utilizarea concomitent sau secventiald a medicamentului cu medicamente oto si nefrotoxice
(streptomicina, kanamicina, neomicina) precum, diuretice si miorelaxante este contraindicata.
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Utilizarea combinati cu tetraciclinele, macrolidele reduce activitatea antimicrobiand a
medicamentului.

6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate este 2 ani de la data fabricirii, cu respectarea conditiilor de depozitare.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Preparatul se pastreaza in ambalajul producatorului din lista B, intr-un loc uscat si intunecat, la 0

temperaturd de + 5 ° C pénd la + 25 %C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Medicamentul este eliberat in sticle de sticla de 50, 100, 200, 250, 400, 450 si 500 ml.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Produsele veterinare fara etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau deschise,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legale in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
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districtul Pukhovicischii, regiunea Minsk, Republica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716, e-mail:
tam korn@beleka.by
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