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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna: Gentamycyna (w postaci gentamycyny siarczanu) 3 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Bezbarwny lub lekko zottawy, przezroczysty plyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

U psow i kotdw w stanach infekcyjnych zewnetrznych struktur oka i jego przydatkow (takich jak:
bakteryjne stany zapalne skéry powiek, spojowek i rogdwki, kanalikéw tzowych i worka tzowego;
owrzodzenie rogowki; ostre stany zapalne gruczolow Meiboma; jeczmien i gradowka) wywotanych
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.

U psow i kotow profilaktycznie w nastgpujacych sytuacjach: przy zdiagnozowaniu ciat obcych w
worku spojéwkowym, penetrujacych rogowke, przy urazach spowodowanych czynnikami fizycznymi
i chemicznymi, po zabiegach chirurgicznych oka, a w szczegdlnosci po operacjach na gatce ocznej, po
przeszczepach rogdwki 1 operacyjnym leczeniu rogowki.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na gentamycyne i inne antybiotyki aminoglikozydowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do oka.
Nie nalezy dotyka¢ koncoéwki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowaé zanieczyszczenie

zawartosci pojemnika.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania




7 uwagi na mozliwo$¢ rozwoju opornosci drobnoustrojowej nie nalezy przekraczac terapeutycznego
czasu stosowania produktu podanego w dawkowaniu. W przypadku cigzkiej infekcji bakteryjnej oczu,
leczenie miejscowe nalezy uzupelni¢ ogolnym podaniem antybiotykow.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wystgpowa¢ miejscowe podraznienia lub ograniczona reakcja alergiczna. Nalezy wtedy
zaprzesta¢ podawania leku. Zadne objawy dziatan niepozadanych o charakterze ogélnym nie byty
stwierdzane.

4,7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania produktu w okresie ciazy i laktacji, decyzja o
stosowaniu wytgcznie do dyspozycji lekarza weterynarii.

4.8 Interakecje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania siarczanu gentamycyny w postaci kropli do oczu nie stwierdzono interakcji o
znaczeniu klinicznym, z wyjatkiem opornosci krzyzowej z tobramycyna.

4.9 Dawkowanie i droga podania

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

W poczatkowym stadium leczenia, a szczegolnie w infekcjach cigzkich mozna lek podawac czgsciej
(co 30-60 min). W trakcie leczenia, jezeli objawy chorobowe cofaja sie, ilos¢ podan nalezy zmniejszaé
(dawka podtrzymujaca). Leczenie trwa 5-12 dni, w szczegolnych przypadkach moze zostaé
przedtuzone na wyrazne zalecenie prowadzgcego lekarza weterynarii.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach oczu, leki przeciwinfekcyjne, antybiotyki
Kod ATCvet: QS01AAT11

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym.

Mechanizm dziatania polega na zaburzeniu syntezy biatek bakteryjnych przez wiazanie

z podjednostka 30S bakteryjnych rybosoméw. Powoduje to tworzenie biatek o niewlasciwej sekwencji
aminokwasowej.

Gentamycyna dziala bakteriobdjczo in vitro na nastgpujace szczepy bakteryjne: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.
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Drobnoustroje oporne na tobramycyng sa rowniez oporne na dziatanie gentamycyny (oporno$¢
krzyzowa).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie gentamycyny zawartej w kroplach do oczu jest minimalne. Nie stwierdzono dziatania
ogolnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodno$¢ wystepuje po zmieszaniu gentamycyny z antybiotykami [3-laktamowymi.
7 chloramfenikolem i erytromycyna wykazuje antagonizm farmaceutyczny.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknietg w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

5 ml butelka LDPE z kroplomierzem LDPE i zakrgtka HDPE.
Butelki pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudetko.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24;
01 - 207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.05.1997

Data przedtuzenia pozwolenia: 19.06.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.




