ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gentamicin WZF 0,3% - VET 3 mg/ml krople do oczu roztwor dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gentamycyna (w postaci gentamycyny siarczanu) 3 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek, roztwor 0,20 mg

Woda oczyszczona

Bezbarwny lub lekko zottawy, przezroczysty ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U psow i kotéw w stanach infekcyjnych zewnetrznych struktur oka i jego przydatkéw (takich jak:
bakteryjne stany zapalne skory powiek, spojowek i rogowki, kanalikow tzowych 1 worka tzowego;
owrzodzenie rogowki; ostre stany zapalne gruczotdéw 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
pneumoniae, 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 spojowkowym, penetrujacych rogowke, przy urazach spowodowanych czynnikami
fizycznymi i chemicznymi, po zabiegach chirurgicznych oka, a w szczego6lnosci po operacjach na
galce ocznej, po przeszczepach rogéwki i operacyjnym leczeniu rogoéwki.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, inne antybiotyki
aminoglikozydowe lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia




Tylko do uzytku zewngtrznego — miejscowo do oka.
Nie nalezy dotyka¢ koncowki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Z uwagi na mozliwo$¢ rozwoju opornosci drobnoustrojowej nie nalezy przekraczaé terapeutycznego
czasu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego podanego w dawkowaniu. W przypadku
cigzkiej infekcji bakteryjnej oczu, leczenie miejscowe nalezy uzupehi¢ ogélnym podaniem
antybiotykow.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, kot:
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Podraznienia'*
okreslona na podstawie dostepnych Reakcja alergiczna®?
danych):

! miejscowe

2 ograniczona
3nalezy wtedy zaprzesta¢ podawania leku

Zadne objawy zdarzen niepozadanych o charakterze ogdlnym nie byty stwierdzane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego podczas
cigzy i laktacji, decyzja o stosowaniu wytacznie do dyspozycji lekarza weterynarii.

3.8 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie do oka.

W zalezno$ci 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 szczeg6lnie w infekcjach cigzkich mozna lek podawac czesciej
(co 30-60 min). W trakcie leczenia, jezeli objawy chorobowe cofajg si¢, ilos¢ podan nalezy zmniejszac¢




(dawka podtrzymujaca). Leczenie trwa 5-12 dni, w szczeg6lnych przypadkach moze zostac
przedtuzone na wyrazne zalecenie prowadzacego lekarza weterynarii.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QSO01AAT11

4.2 Dane farmakodynamiczne

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym.

Mechanizm dziatania polega na zaburzeniu syntezy biatek bakteryjnych przez wigzanie

z podjednostka 30S bakteryjnych rybosomow. Powoduje to tworzenie biatek o niewtasciwej sekwencji
aminokwasowe;.

Gentamycyna dziata bakteriobojczo 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.

Drobnoustroje oporne na tobramycyne sg rowniez oporne na dzialanie gentamycyny (oporno$c¢
krzyzowa).

4.3 Dane farmakokinetyczne

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodno$¢ wystgpuje po zmieszaniu gentamycyny z antybiotykami B-laktamowymi.
Z chloramfenikolem i erytromycyng wykazuje antagonizm farmaceutyczny.

5.2 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w opakowaniu zewnetrznym.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

364/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/05/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

	W zależności od stanu chorobowego i fazy leczenia zakraplać do dolnego worka spojówkowego 1-2 krople leku, 3-8 razy na dobę (co 3-8 godzin).

