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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorogenta, suspensdo intramamaria para vacas em lactagdo

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramamadria de 10 g contém

Substancia(s) ativa(s):
Gentamicina (sulfato) 170 mg

Excipiente(s):

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Polietilenoglicol 400

Polietilenoglicol 1500

Suspensao cor de o0sso, livre de matéria ndo dispersa e sem evidéncia visivel de contaminagao.

3. INFORMACAOS CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactacao).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de mastites clinicas em vacas em lactagcdo causada por bactérias sensiveis a
gentamicina.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a gentamicina ou a outro antibidtico do grupo
dos aminoglicosideos ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de tumefacdo grave do quadrante do ubere, tumefacao obstrutiva do ducto de leite e/ou
obstru¢do dos ductos de leite por detritos celulares, o medicamento veterinario tera de ser
administrado com precaugao para evitar dor e lesdes no canal mamario.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de
sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
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na informac¢do epidemioldgica e conhecimento da sensibilidade das bactérias-alvo ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local/regional.

Uma administragdo do medicamento veterinario diferente das instru¢des apresentadas no RCM
poderd aumentar a prevaléncia de bactérias sensiveis a gentamicina e podera diminuir a eficacia
do tratamento.

Na administragdo do medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administragao de leite residual contendo residuos de gentamicina a bezerros deve ser evitada
até ao fim do intervalo de seguranca para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque
poderia selecionar bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do
novilho e aumentar a excregdo fecal destas bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos
animais:

Nao manusear este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade a gentamicina ou
se tiver sido aconselhado a ndo manusear este tipo de preparacgdes.

Manipular este medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar a exposicdo, por
contacto acidental, com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolveram uma reagdo apds o
contacto com o medicamento veterinario devem evitar manusear o medicamento veterinario (e
outros medicamentos veterindrios que contenham gentamicina), no futuro.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas ao manusear ¢ administrar o medicamento veterinario.
Lavar a pele exposta apds o manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de contacto
com os olhos, lavar bem os olhos com agua corrente limpa em abundancia.

Se desenvolver sintomas, apds exposicdo, como uma erup¢do cutanea, deve consultar um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. A tumefacdo do rosto,
dos labios ou dos olhos ou dificuldades respiratérias sdo sintomas mais graves e requerem
cuidados médicos imediatos.

Lavar as maos apo6s a aplicagdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas em lactagdo):

Hipersensibilidade'
Frequéncia indeterminada Neurotoxicidade!
Ototoxicidade'

! Se ocorrer uma reacdo deste tipo, o tratamento em curso deve ser interrompido imediatamente e deve
iniciar-se um tratamento sintomatico adequado.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o
folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A gentamicina por via intramamaria pode ser absorvida para a circulagdo sistémica, e a partir
dai atravessar a barreira placentaria e induzir ototoxicidade no feto. Por este motivo, ndo deve
ser administrado o medicamento veterinario durante a gestagao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com acido etacrinico, furosemida, penicilinas e cefalosporinas.
3.9 Posologia e via de administracao

Administrar por via intramamaria, 1 injetor de 12 em 12 h em cada quarto infetado.

Administrar apds ordenha a fundo dos quartos mamarios atingidos e respetiva desinfe¢ao.
Imediatamente antes do tratamento individual, todos os quartos do Ubere deverdo ser
cuidadosamente ordenhados. A ponta do teto deve ser limpa e desinfetada, seguindo-se a
administracdo intramamaria do conteudo de uma seringa intramamaria por quarto do ubere

afetado.

Caso nao se observe nenhuma melhoria significativa do quadro clinico no prazo de 2 dias apos
o tratamento, o diagndstico devera ser revisto e o tratamento ajustado conforme adequado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nas doses e nas condigdes de aplicacdo ndo sdo de prever situagdes de sobredosagem.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio, incluindo
restri¢oes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 30 dias.

Leite: 5 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso intramamario.
Codigo ATCvet: QJ51GBO03.
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4.2 Propriedades farmacodiniamicas

A gentamicina ¢ um antibiotico aminoglicosideo de largo espectro com atividade bactericida. O
seu mecanismo de acdo consiste na ligacdo irreversivel as subunidades 30 S e 50 S do
ribossoma bacteriano, induzindo a erros de leitura do codigo genético da bactéria, com posterior
inibigdo da sintese proteica.

E particularmente ativa contra bactérias aerobias gram negativas e algumas bactérias aerobias
gram positivas. As espécies Pseudomonas sdo particularmente sensiveis, o mesmo acontecendo
com Proteus spp., Klebsiella spp., E. Coli, Haemophilus influenzae, Moraxella lacunata,
Neisseria, Serratia, enterobactérias, Salmonella spp.,coliformes, Pasteurella spp., estafilococos
e alguns micoplasmas. A atividade da gentamicina contra estreptococos ¢ moderada e contra os
microrganismos anaerobios ¢ fraca.

Estudos in vitro demonstraram que as concentragdes minimas inibitorias variam entre 1 e 10
pg/ml.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absor¢do de gentamicina a nivel do trato gastrointestinal ¢ minima. Em animais com a
mucosa intestinal intacta, a sua biodisponibilidade oral ¢ proxima de 0%. Pelo contrario, a
administracdo de gentamicina pela via intramuscular ou subcutanea permite uma absor¢do
rapida e praticamente completa do farmaco.

Uma vez absorvida, a gentamicina distribui-se preferencialmente pelos diferentes fluidos
extracelulares. A gentamicina nao penetra na maioria das células, e o seu volume de distribuicao
aparente ¢ semelhante ao volume de fluido extracelular.

A concentragdo de gentamicina nas secregoes e nos tecidos €, modo geral, baixa. Distribui-se
em pequenas quantidades para a bilis, saliva, suor, leite e lagrimas. Nas secre¢des respiratorias,
a gentamicina atinge concentragdes muito reduzidas.

A gentamicina apresenta uma elevada afinidade para as membranas celulares de certas células
do cortex renal e do ouvido interno, onde tende a acumular-se, atingindo concentragdes muito
superiores as observadas no plasma e nos outros tecidos.

A gentamicina apresenta uma baixa percentagem de ligagdo as proteinas plasmaticas, com
valores inferiores a 20%. A sua ligagdo aos eritrocitos apresenta também um valor baixo, na
ordem dos 10%, um contributo igualmente insignificante para a sua distribuigéo.

A gentamicina ndo ¢ metabolizada no organismo sendo eliminada na sua forma inalterada, ou
seja, na sua forma ativa. Uma vez absorvida, a sua eliminagdo ocorre maioritariamente por
excrecdo renal (> 90%), essencialmente por filtragdo glomerular. Existe alguma reabsor¢do a
nivel dos tibulos proximais ¢ secre¢ao ao longo dos segmentos mais distais dos nefronios. Uma
pequena parte é eliminada pela bilis.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser
misturado com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Injetores intramamarios de polietileno estéril contendo 10 g de suspensdo intramamaria,
acondicionados em caixa de cartdo com 4 x 10 g.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MEDINFAR SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Portugal

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1458/01/21INFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18 dezembro 1992
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorogenta
Suspensao intramamaria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gentamicina 170 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactacdo).

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Dimensao da embalagem:
10 g

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias; Leite: 5 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Ap0s a primeira abertura do acondicionamento primdrio, administrar imediatamente.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MEDINFAR SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A. (logétipo)

9. NUMERO DO LOTE
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Lote {numero}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorogenta, suspensdo intramamaria para vacas em lactacao

2. COMPOSICAO

Cada seringa intramamaria contém:

Substancia ativa:
Gentamicina (sulfato) 170 mg

Excipientes: polietilenoglicol 400 e polietilenoglicol 1500.

Suspensao cor de osso, livre de matéria ndo dispersa e sem evidéncia visivel de contaminagao.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixas de 4 injetores intramamarios contendo cada um 10 g de suspensao intramamaria.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactag@o).

5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacio

Indicado no tratamento das mastites de bovinos (vacas em lactacao), causadas por bactérias
sensiveis a gentamicina.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a gentamicina ou a outro antibidtico do grupo
dos aminoglicosideos ou a qualquer um dos excipientes.

7.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de tumefagdo grave do quadrante do tibere, tumefagdo obstrutiva do ducto de leite e/ou
obstrucdo dos ductos de leite por detritos celulares, o medicamento veterinario tera de ser
administrado com precaug¢ao para evitar dor e lesdes no canal mamario.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagao e teste de
sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
na informagao epidemiologica e conhecimento da sensibilidade das bactérias-alvo ao nivel da
exploragdo ou ao nivel local/regional.

Uma administragdo do medicamento veterinario diferente das instrug¢des apresentadas no RCM
podera aumentar a prevaléncia de bactérias sensiveis a gentamicina e podera diminuir a eficicia
do tratamento.

Na administra¢do do medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administrago de leite residual contendo residuos de gentamicina a bezerros deve ser evitada
até ao fim do intervalo de seguranca para o leite (exceto durante a fase de colostro), porque
poderia selecionar bactérias resistentes a agentes antimicrobianos na microbiota intestinal do
novilho e aumentar a excregdo fecal destas bactérias.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:

Nao manusear este medicamento veterinario se souber que tem sensibilidade a gentamicina ou
se tiver sido aconselhado a ndo manusear este tipo de preparacdes.

Manipular este medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar a exposicao, por
contacto acidental, com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolveram uma reagdo apds o
contacto com o medicamento veterinario devem evitar manusear o medicamento veterinario (e
outros medicamentos veterinarios que contenham gentamicina), no futuro.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas ao manusear ¢ administrar o medicamento veterinario.
Lavar a pele exposta ap6s o manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de contacto
com os olhos, lavar bem os olhos com 4gua corrente limpa em abundancia.

Se desenvolver sintomas, apds exposi¢cdo, como uma erupgao cutinea, deve consultar um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. A tumefacdo do rosto,
dos labios ou dos olhos ou dificuldades respiratdrias sdo sintomas mais graves e requerem
cuidados médicos imediatos.

Lavar as maos apos a aplicacao.

Gestacao:
A gentamicina por via intramamaria pode ser absorvida para a circulagdo sistémica, € a partir

dai atravessar a barreira placentaria e induzir ototoxicidade no feto. Por este motivo, ndo deve
ser administrado o medicamento veterinario durante a gestagao.

Administrar apenas em conformidade com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Nao administrar conjuntamente com acido etacrinico, furosemida, penicilinas e cefalosporinas.

Sobredosagem:
Nas doses e nas condi¢des de aplicacdo ndo sdo de prever situagdes de sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser
misturado com outros.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Bovinos (vacas em lactag?o):

Hipersensibilidade'
Frequéncia indeterminada Neurotoxicidade'
Ototoxicidade'

!'Se ocorrer uma reagdo deste tipo, o tratamento em curso deve ser interrompido imediatamente
e deve iniciar-se um tratamento sintomatico adequado.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da
seguranca de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados
neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que O
medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Também
pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdao de Introdugdo no
Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

| 9.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem em func¢io da espécie, vias e modo de administracio

Administrar por via intramamaria, 1 injetor de 12 em 12 h em cada quarto infetado.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

Administrar apos ordenha a fundo dos quartos mamarios atingidos e respetiva desinfecao.
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Imediatamente antes do tratamento individual, todos os quartos do tbere deverdo ser
cuidadosamente ordenhados. A ponta do teto deve ser limpa e desinfetada, seguindo-se a
administracdo intramamaria do conteido de uma seringa intramamaria por quarto do ubere
afetado. Caso ndo se observe nenhuma melhoria significativa do quadro clinico no prazo de 2
dias apds o tratamento, o diagnostico deverd ser revisto e o tratamento ajustado conforme
adequado.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 30 dias.
Leite: 5 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucgdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rotulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucées especiais de eliminaciao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM
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1458/01/21INFVPT

Tamanhos de embalagem

Embalagem contendo 4 injetores intramamarios de 10 g.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2025

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.ecuropa.cu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

MEDINFAR SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Tel: 21 499 74 00

E-mail: geral@sorologico.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
CZ Vaccines S.A.U.

Aptdo. 16 — 36400 Porrifio (Pontevedra)
Espanha

| 18. OUTRAS INFORMACOES

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

20. PRAZO DE VALIDADE
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:geral@sorologico.pt
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AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

VAL {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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