ULOTKA INFORMACYJNA

GENTAMICIN WZF 0,3% - VET, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Warszawskie Zakltady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01 - 207 Warszawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GENTAMICIN WZF 0,3% - VET, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Gentamycyna (w postaci gentamycyny siarczanu) 3 mg/ml

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
U psow i kotéw w nastepujacych schorzeniach:

1. Stany infekcyjne zewnetrznych struktur oka i jego przydatkow (takich jak: bakteryjne stany zapalne
skory powiek, spojowek i rogowki, kanalikéw tzowych i worka fzowego; owrzodzenie rogéwki;
ostre stany zapalne gruczotow Meiboma; jeczmien i gradowka) wywolanych przez bakterie
wrazliwe na gentamycyne takie jak: Corynebacterium spp., Staphylococcus spp. (w tym
Staphylococcus aureus, Staphylococcus intermedius, Staphylococcus epidermidis), Streptococcus
preumoniae, Streptococcus pyogenes, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Hemophilus spp.,
Klebsiella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp. (w tym Pseudomonas aeruginosa), Serratia
marcescens.

2. Profilaktycznie:

- przy zdiagnozowaniu ciat obcych w worku spojéwkowym, penetrujacych rogéwke, przy urazach
spowodowanych czynnikami fizycznymi i chemicznymi,

- po zabiegach chirurgicznych oka, a w szczeg6Inosci po operacjach na gatce ocznej, po
przeszczepach rogéwki i operacyjnym leczeniu rogowki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na gentamycyng i inne antybiotyki aminoglikozydowe lub
na dowolng substancje pomocniczg produktu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystgpowaé miejscowe podraznienia lub ograniczona reakcja alergiczna, nalezy wtedy

zaprzesta¢ podawania leku. Zadne objawy dziatan niepozadanych o charakterze ogblnym nie byly
stwierdzane.




O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

W zaleznosci od stanu chorobowego i fazy leczenia zakrapla¢ do dolnego worka spojowkowego 1-2
krople leku, 3-8 razy na dobg (co 3-8 godzin).

W poczatkowym stadium leczenia, a szczegélnie w infekcjach cigzkich mozna lek podawacé czesciej
(co 30-60 minut). W trakcie leczenia, jezeli objawy chorobowe cofaja sie, ilo$¢ podan nalezy
zmniejszac (dawka podtrzymujaca). Leczenie trwa 5-12 dni, a w szczegdlnych przypadkach moze
zosta¢ przedhuzone na wyrazne zalecenie prowadzgcego lekarza weterynarii.

Z uwagi na mozliwos¢ rozwoju opornosci drobnoustrojowej nie nalezy przekracza¢ terapeutycznego
czasu stosowania produktu podanego w dawkowaniu. W przypadku ciezkiej infekcji bakteryjnej oczu,
leczenie miejscowe nalezy uzupetnic¢ ogélnym podaniem antybiotykow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy dotyka¢ koncowki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci pojemnika.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Butelkg przechowywac szczelnie zamknigta w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego produktu weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie po
uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do oka.
Z uwagi na mozliwos¢ rozwoju opornosci drobnoustrojowej nie nalezy przekraczaé terapeutycznego
czasu stosowania produktu podanego w dawkowaniu.




W przypadku cigzkiej infekcji bakteryjnej oczu, leczenie miejscowe nalezy uzupetni¢ ogdlnym
podaniem antybiotykow.

Ciaza i laktacja:
Z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji, decyzja

o stosowaniu wylacznie do dyspozycji lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Podczas stosowania siarczanu gentamycyny w postaci kropli do oczu nie stwierdzono interakcji
o znaczeniu klinicznym, z wyjatkiem opornosci krzyzowej z tobramycyna.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Niezgodno$¢ farmaceutyczna wystepuje po zmieszaniu gentamycyny z antybiotykami
B-laktamowymi.

Z chloramfenikolem i erytromycyna wykazuje antagonizm farmaceutyczny.,

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
5 ml butelka LDPE z kroplomierzem LDPE i zakretka HDPE, pakowana pojedynczo w tekturowe

pudetko.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. (22) 691 39 00

Urzgd Raj




