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RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO - 

SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC) 
 

 

1. NOMBRE DEL PRODUCTO VETERINARIO  

GENTAMICINA  - LH 
Solución Inyectable  

 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA-CUANTITATIVA  

Cada ml contiene:  

 

Principio activo: 

Gentamicina Sulfato 30,00 mg 

Sulfametacina 200,00 mg 

Trimethoprim 40,00 mg 

 

3. FORMA FARMACÉUTICA  

Solución Inyectable. 

 

4. DATOS CLÍNICOS  

 

4.1. Especies destino 

Aves, ovinos, equinos, porcinos, caninos, felinos y bovinos. 

 

4.2. Indicaciones de uso especificando las especies destino 

Gentamicina LH, está indicada en procesos infecciosos producidos por gérmenes 

sensibles a la gentamicina y al trimethoprim - sulfamida. Se incluyen las infecciones del 

aparato respiratorio, metritis, pielitis, pielonefritis, cistitis, uretritis, pasteurelosis, 

diarrea de los animales jóvenes, mamitis y coriza infecciosa. 

 

4.3. Contraindicaciones 

Está contraindicado en animales con conocida hipersensibilidad a los componentes de la 

fórmula. 

 

4.4. Precauciones especiales para cada especie destino 
No precisa. 

 

4.5. Precauciones especiales para su uso  

Administrar con precaución en caso de insuficiencia renal. En los animales preñados se 

valorará la relación riesgo-beneficio, aunque no está establecida la toxicidad de 

sulfonamida en el embarazo.  

Utilizar el producto a la dosis recomendada. 

 

Precauciones especiales para su uso en animales 

No precisa. 
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Precauciones especiales a ser tomadas por la persona que administra el 

medicamento 

Evitar el contacto directo del producto con la piel o mucosas.  

Mantener fuera del alcance de los niños y animales domésticos. 

Utilizar guantes al momento de su aplicación. 

 

4.6. Efectos secundarios (frecuencia y gravedad) 

Hipersensibilidad cutánea. 

 

4.7. Uso durante el embarazo y lactación 

No se han descrito. 

 

4.8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interacción  
No se empleará junto al PABA  por antagonizar la acción de las sulfonamidas. 

 

4.9. Cantidad a ser administrada y vía de administración  

Bovinos, equinos, Ovinos, perros y gatos: 1 ml por cada 10 Kg de peso vivo, cada 12 – 

24 horas durante 3  a 5 días. 

 

4.10. Sobredosis (síntomas, procedimientos y antídotos) 

El fármaco de mayor toxicidad es la gentamicina, que si bien no es muy tóxica en la 

toxicidad aguda, presenta ototoxicidad en la toxicidad subcrónica y crónica. La mayor 

toxicidad que presenta la sulfonamida es debida a la aparición de cristaluria intensa, que 

se produce por la concentración del fármaco, aún en condiciónes de alcalinización de la 

orina. 

En casos de sobredosificación se aplicarán las medidas tradicionales y medicación 

sintomática. 

 

4.11. Período de retiro 

Aves Carne 30 días 

Bovinos Carne 30 días 

Bovinos Leche 4 días 

Porcinos Carne 30 días 

Ovinos Carne 30 días 

Ovinos Leche 4 días 

Aves Huevos 0 no administrar 

  

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

Grupo fármaco terapéutico: Antibacterianos para uso sistémico 

Código ATCvet y grupo terapéutico: QJ01GB03 
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5.1. Propiedades farmacodinámicas 

FARMACODINAMIA 

Gentamicina  

La Gentamicina es un bactericida que actúa interfiriendo con la síntesis de proteínas por 

unión irreversible con la subunidad 30 S del ribosoma bacteria. Los aminoglucósidos 

también causan una perdida en la lectura lo que resulta en una unión incorrecta de la 

inserción en la cadena de proteínas. Causa de igual forma una pronta terminación de la 

cadena de proteínas u otros defectos. Uno de todos estos factores resulta en la síntesis 

defectuosa de  proteínas, causando la muerte de la bacteria. Las bacterias son más 

susceptibles a los aminoglucósidos cuando su síntesis de proteínas es rápida. Como este 

proceso completo toma menos de una hora o más para matar a la bacteria, el nivel 

titulares deben ser mantenidos por más de  dos horas para obtener los resultados 

esperados (Clark, 1977c, de Visser; 1985)  

 

Sulfametacina 

Antibiótico perteneciente al grupo de la sulfonamida, la cual actúa por interferencia con 

la síntesis de ácido nucleico. 

 

Trimethoprim 

Es un inhibidor de la dihidrofolato reductasa, la cual interfiere con la síntesis del ácido 

nucleico bacteriano. Es usado en combinación sulfonamida-diaminopirimidina frente a 

organismos Gram positivos y Gram negativos incluyendo: Actinomyces, Bordetella, 

Clostridium, Corynebacterium, Fusobacterium, Haemophilus, Klebsiella, Pasteurella, 

Proteus, Salmonella, Shigella, y Campylobacter spp, así como también  Escherichia 

coli, Estreptococos y Staphylococcus. 

 

FARMACOCINETICA  

Gentamicina  

Después de la administración intramuscular, la concentración máxima se alcanza a los 

30 - 60 minutos. La distribución tisular es amplia pasando a hígado, pulmón, 

endometrio y parénquima mamario, no alcanza el sistema nervioso central, ni la cámara 

ocular. 

 

La tasa de unión a las proteínas plasmáticas es muy reducida (menos de un 25%). 

Poseen marcado tropismo por el tejido renal, especialmente por la zona cortical, donde 

pueden acumularse concentraciones cincuenta veces superiores a las registradas en 

sangre. Las concentraciones terapéuticas se mantienen durante 6 a 8 horas, 

eliminándose por filtración glomerular como compuesto activo. 

 

Sulfametacina  

La sulfametacina es una sulfonamida de acción corta. se absorbe rápidamente. La union 

a proteínas del plasma es muy alta convirtiéndose así el plasma en un reservório. La 

vidamedia de eliminación es de 7 horas. 

 

Las sulfonamidas se distribuyen en todos los tejidos  y líquidos del organismo, y se 

encuentran en la bilis, jugos digestivos, líquido pleural, peritoneal, sinovial; pasan por la 
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placenta a la circulación fetal y cantidades exiguas a la leche materna. Dichas drogas 

pasan al líquido cefalorraquídeo, donde las de acción corta alcanzan concentraciones 

efectivas.  

 

Trimethoprim 

La trimethoprim se absorbe  fácilmente , por todas las vías incluyendo la digestiva, en 

su casi totalidad, las curvas de concentración sanguínea demuestran que el pico se 

produce a las 2 o 4 horas  después de la ingestión - 2 a 3 mcg/ml - para descender luego, 

habiendo todavía niveles registrables a las 24 horas. 

 

En el plasma sanguíneo se encuentra combinada con las proteínas en un 42 a 46%. En el 

organismo  la trimethoprim se metaboliza  muy poco , menos del 10% - no se conocen 

bien los metabolitos formados - y se excretan principalmente por la orina, en que puede 

alcanzar una concentración  de 50 a 100 mcg/ml - altamente eficaz - , y la mayor parte 

de dicha excreción se realiza en 24 horas y el resto en 4 a 5 días.La vida media de la 

trimethoprim es de aproximadamente 10 horas , muy semejante a las sulfonamida.  

 

Trimethoprim –sulfametacina 

Tras la administración intramuscular, el trimethoprim y la sulfametacina son bien 

absorbidos alcanzándose niveles sericos terapéuticos entre 0,5 y 1 h post tratamiento. 

 

Distribución 

El trimethoprim circula unido a proteínas plasmáticas en proporción del 80% en la oveja 

y al 90% en el mono distribuyendose principalmente en el fluído intramuscular, en 

todos los órganos . 

La sulfametacina se distribuye en todos los tejidos y líquidos del organismo, como 

fármaco extracelular. Se une a la fracción albúmina de las proteínas plasmáticas. 

Ambos farmacos atraviesan la barrera placentaria y son excertados por la leche. De 

igual forma pueden pasar a los huevos de las aves. 

Esta relación de concentración extra e intracelular lleva la relación al nivel optimo para 

la mayoría de las cepas, que es 1 parte de trimethoprim cada 5 de sulfametacina. 

 

Excreción 

El trimethoprim se elimina principalmente por la vía renal, alcanzando el 70 – 80 % en 

las primeras 24 horas. 

La sulfametacina se elimina de forma similar al trimethoprim, principalmente por vía 

renal. Ninguno de los dos se acumula en ningún órgano. 

La vida media de eliminación del trimethoprim es de 10 horas en la mayoría de las 

especies y de la sulfametacina es 7 horas. 

La vida media de la asociación trimethoprim + sulfametacina es la proporción 1 + 5, es 

considerada por varios autores como de 10 horas, en la mayoría de las especies y en el 

hombre. Los métodos de aclaración han demostrado que tanto el trimethoprim como la 

sulfametacina  tienen una eliminación por filtración glomerular, reabsorción y secreción 

tubular. 

La vida media en los animales con descompensación renal es un poco más larga que en 

los animales normales, pero este alargamiento no es muy pronunciado. 
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6. DATOS FARMACÉUTICOS 

 

6.1. Incompatibilidades  

No se empleará junto al PABA  por antagonizar la acción de las sulfonamidas. 

 

6.2. Período de validez  

El período de validez propuesto es de 3 años, siempre y cuando el producto se conserve 

en las condiciones recomendadas de almacenamiento. 

 

6.3. Precauciones especiales para el almacenamiento  

Conservar en lugar fresco, seco y protegido  de la luz a una temperatura entre 15 °C y 

30 °C. Cualquier producto no usado o material de desecho debe ser desechado de 

acuerdo a las reglamentaciones nacionales. Mantener fuera del alcance de los niños y 

animales domésticos. 

 

6.4. Naturaleza y composición de los empaques 

Viales de vidrio con capacidad para 20 mL, 50 mL, 100 ml, 250 mL, 500 mL, con 

etiquetas autoadhesivas impresas con la información técnica. 

 

6.5. Precauciones especiales para la disposición final de fármacos no utilizados o 

materiales de desecho derivados del uso de estos productos 

Cualquier fármaco no utilizado o productos de desecho derivados del uso de este 

producto medicinal deben ser eliminados de acuerdo a las reglamentaciones locales. 

Nunca dejar envases vacíos cerca de viviendas, fuentes de agua o animales. Evite 

contaminar el agua superficial y los sistemas de drenaje.  

 

7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN  

LIVISTO, S.A. de C.V. 

Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.  

 

8. NÚMERO DE REGISTRO 

El Salvador: 95-05-895. 

 

9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACIÓN / RENOVACIÓN DE LA 

AUTORIZACIÓN 

Última renovación de la autorización: Julio-2013. 

 

10. LUGAR DE FABRICACION  

LIVISTO, S.A. de C.V. 

Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.  

 


