MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
. productos sanitarios

E IGUALDAD

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SOLIGENTAL 3000 Ul/ml COLIRIO EN SOLUCION

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa
€1 a1z 10 01011 o = TR 3000 ul
(en forma de sulfato)

Excipientes:

Edetato de diSOIO .......ceeveiiiiiiiiiiieee e, 5,00 mg
Acido parahidroxibenzoiCo...........ccccceeeiiiieeeeiiiie e 0,90 mg
EXCIDIENTE ... csp 1 ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3.  FORMAFARMACEUTICA

Colirio en solucién
Soluciéon acuosa estéril

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Perros y gatos:
Tratamiento curativo de conjuntivitis y queratoconjuntivitis bacterianas provocadas por bacterias
sensibles a la gentamicina, evidenciadas mediante antibiograma.

4.3 Contraindicaciones

No administrar a animales con antecedentes de hipersensibilidad a la gentamicina u otros
aminoglucésidos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales
Para evitar cualquier contaminacion de la solucion, volver a cerrar el frasco tras su utilizacion.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a los aminoglucosidos deberian evitar el contacto
con el producto.

Lavarse las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En raras ocasiones puede presentarse algin caso de intolerancia local (reacciones
inflamatorias conjuntivales) al inicio del tratamiento.

Estos signos son muy leves y siempre transitorios y desaparecen espontaneamente sin
tratamiento especifico.

4.7 Uso durante la gestacion, lactancia o la puesta

La gentamicina atraviesa la barrera placentaria y puede inducir efectos toxicos en el feto
cuando se administran altas dosis a la madre. No obstante, Soligental es una solucion
oftalmoldgica y la absorcion sistémica de la gentamicina es despreciable. Por tanto, el producto
puede ser utilizado durante la gestacion y la lactacion.

4.8 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida

49 Posologiay via de administracion

900 Ul de gentamicina / dia durante 8 dias equivalente a dos gotas instiladas 3 veces al dia
durante 8 dias.

Instilar la solucién en el saco conjuntival utilizando el dispositivo dosificador.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgenc ia, antidotos) en caso necesario.
En caso de sobredosis, la regeneracion del epitelio de la cornea puede verse retardada.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

ATCvet cbdigo: QS01AALL
Grupo farmacoterapéutico: antiinfeccioso oftalmolégico

5.1 Propiedades farmacodinamicas
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La gentamicina es un antibiético bactericida de la familia de los aminoglucosidos. Actla sobre
el crecimiento bacteriano por inhibicion de la sintesis proteica bacteraina mediante union a la
subunidad ribosomica 30S. Es activo frente a bacterias Gram — y Gram +, en particular sobre
Pseudomonas y Staphylococcus.

Puntos de corte clinicos de Pseudomonas aeruginosa canina de la gentamicina propuestos
por CLSlen la guia M31-A3. Se han fijado los puntos de corte o breakpoints de la siguiente
forma:

Método test Susceptible Intermedio Resistente
Método de difusion con discos que >16 mm 13-15mm <12mm
contienen 10 pg de gentamicina

Método de dilucion <2 (ug/mL) 4 (Mg/mL) > 8 (ug/mL)

5.2 Datos farmacocinéticos

La aplicacién de una gota alcanza niveles terapéuticos persistentes durante mas de 6 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Trometamol

Edetato disédico

Acido parahidroxibenzoico
Hidréxido sodico

Cloruro sadico
Hipromelosa

Povidona

Agua para inyeccion

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario con el medicamento: 15 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Envase primario:

Frascos de cristal, color ambar tipo |
Cuentagotas de clorobutilo (azul)
Tapoén de polietileno de alta densidad
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Presentacion:
- Caja con un frasco multidosis de 5 ml

6.6 Precauciones especiales paralaeliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
VIRBAC
lére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros
FRANCE

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1304 ESP

9. FECHADE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

25 de noviembre de 1999 / 31 de julio de 2012

10 FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

24 de septiembre de 2013

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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