PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Gentavall solucion inyectable

2. Composicién
Cada ml contiene:

Principio activo:

Gentamicina (SUITALO) .......ccveiverieiiiiec s 5mg
Excipientes:

Metabisulfito de SOdio (E-223)........ccccvieeiieiiiieie e 3,2 mg
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)........cccccovivviiininciiniciccceeee 1,8 mg
Parahidroxibenzoato de propilo........c.ccccoeveveiiiicinciecic s, 0,2 mg

Solucion transparente incolora libre de particulas en suspension.

3. Especies de destino

Lechones, perros y gatos.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de infecciones causadas por microorganismos sensibles a la gentamicina:

Lechones: colibacilosis neonatal.

Perros: infecciones genitourinarias, infecciones del tracto respiratorio, infecciones de piel y tejidos
blandos, gastroenteritis bacterianas, bacteriemias y septicemias.

Gatos: infecciones genitourinarias, infecciones del tracto respiratorio, infecciones de piel y tejidos
blandos y gastroenteritis bacterianas.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con insuficiencia renal.

No usar en hembras gestantes (Ver el apartado 6)

No usar en animales deshidratados o con alteracion de la audicion (perdida de equilibrio u oido interno
dafiado).

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Ninguna.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:




Debido a la probable variabilidad (temporal, geogréfica) en la aparicion de resistencia a gentamicina en
las bacterias, se recomienda realizar muestreos bacterioldgicos y pruebas de sensibilidad.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La gentamicina y el parahidroxibenzoato de metilo y de propilo pueden causar reacciones de hipersen-
sibilidad (alergia). Las personas con hipersensibilidad conocida a la gentamicina o a alguno de los ex-
cipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto del medicamento con la piel y los ojos. Usar un equipo de proteccidn individual con-
sistente en guantes al manipular el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de su uso.

En caso de contacto accidental, lavar con agua abundante. Si aparecen sintomas tras la exposicion,
Como una erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

La inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que requieren
atencion médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Gestacidn:
No utilizar este medicamento durante toda la gestacion. La gentamicina traspasa la barrera placentaria, pu-
diendo producir alteracion renal y ototoxicidad en el feto.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:

No administrar junto con otros aminoglucdsidos ni antibidticos bacteriostaticos.

No administrar simultdneamente con medicamentos neurotdxicos o nefrotoxicos, ni con diuréticos poten-
tes.

No administrar simultaneamente con anestésicos generales ni con medicamentos que produzcan bloqueo
neuromuscular, ya que la gentamicina refuerza la accion de este tipo de farmacos.

Sobredosificacion:

Se puede producir un blogueo neuromuscular. Este efecto se contrarresta administrando calcio intrave-
noso, neostigmina o fisostigmina.

A dosis elevadas y durante tiempos prolongados, puede ocasionar efectos nefrotoxicos y ototdxicos.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Lechones, perros y gatos:



Frecuencia no conocida (no puede - Ototoxicidad®: merma en audicién de los sonidos de alta fre-
estimarse a partir de los datos dispo- | cuencia, ataxia, nauseas y vomitos

nibles): - Fallo renal agudo?

- Irritacion en el punto de inyeccion

- Blogueo neuromuscular

- Parada respiratoria

! Se pueden dafiar las porciones coclear y vestibular del octavo par craneal. Estos trastornos son mas
probables cuando la funcidn renal est4 alterada. Las alteraciones a nivel auditivo y vestibular pueden ser
reversibles en los primeros estadios, no siendo asi si persiste la terapia.

2 Debido a la acumulacion de gentamicina en las células del tubo proximal del rifién, por lo que se debe
restringir su uso continuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
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NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular.

Lechones: 5 mg de gentamicina/animal en dosis Unica (equivalente a 1 ml del medicamento veterina-
rio).

Perros y gatos: 5 mg de gentamicina/kg p.v. (equivalente a 1 ml del medicamento veterinario/kg p.v.)
cada 12 h, durante 3-4 dias.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-

cion correcta.
Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

10. Tiempos de espera

Debido a la acumulacion de gentamicina en el higado, los rifiones y el lugar de inyeccion, se debera
evitar la repeticién del tratamiento durante el tiempo de espera.

Lechones:
Carne: 44 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.



https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fbit.ly%2ftarjeta%5fverde&umid=4a606522-b95d-4a9b-a367-e19db2180c94&auth=e375ab21a9dc4d4edc6ab28caeef6eecee83694a-9b6b8bdbf1ee3ff7c9103980aa5c51f8f7a554ba
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medica-
mento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las hormativas
locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el
medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe deshacerse de los medicamentos que ya no nece-
sita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14.  Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
304 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml.

Caja con 1 vial de 250 ml.

Caja con 10 viales de 100 ml.

Caja con 15 viales de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la Gltima revision del prospecto
02/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medica-
mentos de la Union_(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante responsable de la liberacién del lote y datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:



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

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial EI Segre, p. 409-410, 25191 Lleida (Espafia)
Tel.: + 34 973210269

regulatorymevet@mevet.es



mailto:regulatorymevet@mevet.es

