
GENTAPEN® ad us. vet.

GENTAPEN® ad us. vet.

Suspension zur intramammären Anwendung für Kühe
Gentamicinum, Benzylpenicillinum procainum

Suspension pour application intramammaire chez les vaches
Gentamicinum, Benzylpenicillinum procainum

   1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Gentapen ad us. vet., Suspension zur intramammären Anwendung für Kühe

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 mL erhält:
Wirkstoffe:
Gentamicinum (ut gentamicini sulfas) 20 mg
Benzylpenicillinum procainum  200'000 I.E.
Sonstige Bestandteile:
Methylis parahydroxybenzoas (E 218) 1 mg
Propylis parahydroxybenzoas  0.14 mg
Natrii metabisulfis (E 223)  1 mg
Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Weisse bis fast weisse Suspension zur intramammären Anwendung

4. Klinische Angaben
4.1.  Zieltierarten
Kuh
4.2.  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Mastitispräparat für Kühe
Therapie und Prophylaxe von akuten und chronischen Mastitiden, verursacht durch Penicillin oder Gentamicin 
empfindliche Keime, wie Streptokokken inkl. Streptococcus agalactiae (Gelber Galt), Mikrokokken, Staphylokok-
ken, E. coli, Klebsiella spp. sowie Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes
4.3.  Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Überempfindlichkeit gegenüber einem Wirkstoff oder einem sonstigen Bestand-
teil
4.4.  Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart
Keine
4.5. Besondere Warnhinweise für die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwenderin / den Anwender
Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhäuten des Anwenders ist wegen der Gefahr einer Sensibi-
lisierung zu vermeiden. Personen mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Penicillin sollten den Kontakt 
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
4.6.  Nebenwirkungen (Häufigkeit und Schwere)
Es können allergische Reaktionen (schwere, lebensbedrohliche Schockreaktion, allergische Hautreaktionen) 
auftreten.
Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht aufgeführt 
sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.
4.7.  Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Kann während der Trächtigkeit und Laktation angewendet werden.
4.8.  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Penicilline sollten nicht mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika kombiniert werden, da sie nur gegen wach-
sende Keime eine Wirkung zeigen.
4.9.  Dosierung und Art der Anwendung
Initialbehandlung: 25 ml Gentapen Suspension in jedes erkrankte Viertel infundieren.
Nachbehandlung: Zweimal im Abstand von 12 bzw. 24 Stunden die halbe Dosierung der Initialbehandlung (12.5 
ml Gentapen Suspension oder je einen Gentapen Euterinjektor) in jedes erkrankte Viertel infundieren.
Vor Gebrauch schütteln.
Vor der Anwendung gründlich ausmelken, um krankhaftes Eutersekret möglichst restlos zu entfernen (wenn 
möglich nach Injektion eines Oxytocin haltigen Tierarzneimittels). Zitzenkuppe desinfizieren. Zitzenkanüle sau-
ber in den Strichkanal einführen. Nach Infusion Euter leicht massieren.
4.10.  Überdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Für dieses Tierarzneimittel gibt es keine Untersuchungen zu Überdosierungen. Allfällige Folgen sind sympto-
matisch zu therapieren.
4.11.  Wartezeiten
Milch, essbare Gewebe: 5 Tage

   1. Dénomination du médicament vétérinaire
Gentapen ad us. vet., suspension pour application intramammaire chez les vaches

2. Composition qualitative et quantitative
1 ml contient : 
Substances actives : 
Gentamicinum (ut gentamicini sulfas) 20 mg
Benzylpenicillinum procainum  200’000 U.I.
Excipients : 
Methylis parahydroxybenzoas (E 218) 1 mg
Propylis parahydroxybenzoas  0.14 mg
Natrii metabisulfis (E 223)  1 mg
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3. Forme pharmaceutique
Suspension blanche à presque blanche pour administration intramammaire

4. Informations cliniques
4.1.  Espèces cibles
Vache
4.2.  Indications d’utilisation, en spécifiant les espèces cibles
Préparations intramammaires pour vaches
Traitement et prévention des mammites aiguës et chroniques dues à des agents sensibles à la pénicilline et à la 
gentamicine tels que streptocoques, incl. Streptococcus agalactiae (mastite), microcoques, staphylocoques, E. coli, 
Klebsiella spp. ainsi que Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes

5. Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibakterielle Betalaktame, Penicilline, mit anderen antibakteriellen Subs-
tanzen (Gentamicin)
ATCvet-Code: QJ51RC23
5.1.  Pharmakodynamische Eigenschaften
Gentapen Suspension enthält als antimikrobielle Wirkstoffe Penicillin und Gentamicin. Penicillin gilt aufgrund 
seiner guten Wirksamkeit und ausgezeichneten Verträglichkeit weiterhin als Mittel der Wahl zur Behandlung 
von Infektionen mit Streptokokken, einschliesslich Gelb-Galt-Streptokokken und Penicillin empfindlichen Sta-
phylokokken. Gentamicin ist besonders gut geeignet, um Infektionen mit Penicillin resistenten Staphylokokken 
und E. coli wirksam zu bekämpfen, da bei diesen Keimen praktisch keine Resistenzen dagegen vorkommen. 
Gentapen-Suspension und -Euterinjektoren erfassen daher ein besonders breites Spektrum an Mastitiserre-
gern. Dank der ausgereiften Formulierung sind beide Präparate sehr gut verträglich.
5.2.  Angaben zur Pharmakokinetik
Nach intramammärer Applikation wird Penicillin G über ein aktives Transportsystem resorbiert, gelangt in den 
Blutkreislauf und wird über den Urin und die Milch wieder ausgeschieden. Da die Blut-Euterschranke bei akuten 
Entzündungen durchlässiger ist, wird aus entzündeten Vierteln vermehrt Penicillin G resorbiert. Dadurch steigt 
die Blutkonzentration schneller an und erreicht höhere Maximalwerte. Nach intramammärer Verabreichung 
werden auch in den unbehandelten Vierteln geringe Penicillin G Konzentrationen gemessen.
5.3.  Umweltverträglichkeit
Keine Angaben

6. Pharmazeutische Angaben
6.1.  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Methylis parahydroxybenzoas (E 218), Propylis parahydroxybenzoas, Dinatrii edetas, Natrii metabisulfis (E 223), 
Natrii citras, Kalii dihydrogenophosphas, Carmellosum natricum, Povidonum, Aqua ad injectabilia
6.2.  Wesentliche Inkompatibilitäten
Keine bekannt
6.3.  Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behältnis: 18 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Öffnen/Anbruch des Behältnisses: 14 Tage
6.4.  Besondere Lagerungshinweise
Im Kühlschrank lagern (2 – 8 °C). Vor Licht geschützt aufbewahren.
Das Präparat darf nur bis zu dem auf der Packung mit «EXP.» bezeichneten Datum verwendet werden.
6.5.  Art und Beschaffenheit des Behältnisses
Kunststoff-Flasche mit Luer-Ansatz zu 200 ml und 8 Zitzenkanülen
6.6.  Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der 
Anwendung entstehender Abfälle
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den geltenden 
Vorschriften zu entsorgen.

7. Zulassungsinhaberin
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern
Tel.: 031 980 27 27 | Fax: 031 980 27 28 | info@graeub.com

8. Zulassungsnummern
Swissmedic 49’909 014 200 mL
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierärztliche Verschreibung

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 15.02.1990
Datum der letzten Erneuerung: 30.10.2023

10.  Stand der Information
15.08.2023

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung
Nicht zutreffend

4.3.  Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité à un principe actif ou à un autre composant.
4.4.  Mises en garde particulières à chaque espèce cible
Aucune
4.5.  Précautions particulières d’emploi
Précautions particulières d’emploi chez l’animal
Sans objet
Précautions particulières à prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux
Le contact direct avec la peau ou les muqueuses de l’utilisateur doit être évité en raison du risque de sensibi-
lisation. Les personnes présentant une hypersensibilité connue aux pénicillines devraient éviter tout contact 
avec le médicament vétérinaire.
4.6.  Effets indésirables (fréquence et gravité)
Des réactions allergiques (réaction de choc sévère, mettant en jeu le pronostic vital, réactions allergiques cut-
anées) peuvent survenir.
En cas d’effets indésirables, notamment d’effets ne figurant pas sous la rubrique 4.6 de l’information professi-
onnelle, ceux-ci doivent être déclarés à l’adresse vetvigilance@swissmedic.ch
4.7.  Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte
Peut être utilisé pendant la gestation et la lactation.
4.8.  Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions
Les pénicillines ne doivent pas être combinées avec des antibiotiques bactériostatiques, car elles ne sont effi-
caces que contre les germes en croissance.
4.9.  Posologie et voie d’administration
Traitement initial : administrer 25 ml de Gentapen suspension dans chaque quartier malade. 
Traitement ultérieur : injecter la demi-dose du traitement initial (12.5 ml de Gentapen suspension ou un in-
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jecteur intramammaire Gentapen) dans chaque quartier malade, en deux administrations, à 12 et 24 heures 
d’intervalle.
Bien agiter avant utilisation.
Auparavant, traire complètement afin d’éliminer toutes les sécrétions pathologiques (si possible après injection 
d’un médicament vétérinaire contenant de l’ocytocine).
Désinfecter le bout du trayon. Introduire soigneusement l’embout de l’injecteur dans le canal du trayon. Après 
administration, masser légèrement la mamelle.
4.10.  Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire
Il n’existe aucune étude sur les surdosages pour ce médicament vétérinaire. Les conséquences éventuelles 
devront faire l’objet d’un traitement symptomatique.
4.11.  Temps d’attente
Lait, tissus comestibles : 5 jours

5. Propriétés pharmacologiques
Groupe pharmacothérapeutique : bêta-lactamines antibactériennes, pénicillines, avec d’autres substances an-
tibactériennes (gentamicine)
Code ATCvet : QJ51RC23
5.1.  Propriétés pharmacodynamiques
La suspension Gentapen contient les agents antimicrobiens pénicilline et gentamicine. Grâce à sa bonne effi-
cacité et son excellente tolérance, la pénicilline est un antibiotique de premier choix pour traiter les infections 
à streptocoques, y compris S. agalactiae, ainsi que les infections à staphylocoques sensibles à la pénicilline. La 
gentamicine est particulièrement indiquée pour le traitement des infections dues à E. coli et aux staphylocoques 
résistants à la pénicilline. Ces germes ne présentent en effet que rarement une résistance à la gentamicine. La 
suspension et les injecteurs intramammaires Gentapen couvrent ainsi un très large spectre d’agents pathogè-
nes responsables de mammites. Grâce à leur formulation, ces préparations sont très bien tolérées.
5.2.  Caractéristiques pharmacocinétiques
Après application intramammaire, la pénicilline G est absorbée par un système de transport actif, arrive dans 
la circulation sanguine et est éliminée par l’urine et le lait. Comme la barrière entre le sang et la mamelle est 
plus perméable en cas d’inflammation aiguë, l’absorption de pénicilline G par les quartiers enflammés est mul-
tipliée. De ce fait, la concentration sanguine augmente plus vite et atteint des concentrations maximales plus 
hautes. Après application intramammaire, de faibles concentrations de pénicilline G sont également mesurées 
dans les quartiers non-traités.
5.3.  Propriétés environnementales
Aucune donnée

6. Informations pharmaceutiques
6.1.  Liste des excipients
Methylis parahydroxybenzoas (E 218), Propylis parahydroxybenzoas, Dinatrii edetas, Natrii metabisulfis (E 223), 
Natrii citras, Kalii dihydrogenophosphas, Carmellosum natricum, Povidonum, Aqua ad injectabilia

6.2.  Incompatibilités majeures
Sans objet
6.3.  Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 18 mois
Durée de conservation après première ouverture du conditionnement primaire : 14 jours
6.4. Précautions particulières de conservation
À conserver au réfrigérateur (2 – 8 °C). Conserver à l’abri de la lumière
Ce médicament vétérinaire ne doit pas être utilisé au-delà de la date de péremption figurant après la mention 
«EXP.» sur l’emballage.
6.5.  Nature et composition du conditionnement primaire
Flacon en plastique avec embout Luer de 200 ml et 8 canules mammaires
6.6.  Précautions particulières à prendre lors de l’élimination de médicaments vétérinaires non utilisés ou de 
déchets dérivés de l’utilisation de ces médicaments
Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent être éliminés con-
formément aux exigences locales.

7. Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Berne
Tél. : 031 980 27 27 | Fax : 031 980 27 28 | info@graeub.com

8. Numéros d’autorisation de mise sur le marché
Swissmedic 49’909 014 200 ml
Catégorie de remise B : remise sur ordonnance vétérinaire 

9. Date de première autorisation/renouvellement de l’autorisation
Date de première autorisation : 15.02.1990
Date du dernier renouvellement : 30.10.2023

10.  Date de mise à jour du texte
15.08.2023

Interdiction de vente, délivrance et/ou d’utilisation
Sans objet

GENTAPEN® ad us. vet.
Sospensione per uso intramammario per vacche
Gentamicinum, Benzylpenicillinum procainum

   1. Denominazione del medicamento veterinario
Gentapen ad us. vet., sospensione per uso intramammario per vacche

2. Composizione qualitativa e quantitativa
1 ml contiene:
Principi attivi:
Gentamicinum (ut gentamicini sulfas) 20 mg
Benzylpenicillinum procainum  200’000 U.I.
Eccipienti:
Methylis parahydroxybenzoas (E 218) 1 mg
Propylis parahydroxybenzoas  0.14 mg
Natrii metabisulfis (E 223)  1 mg
Per l’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. Forma farmaceutica
Sospensione da bianca a quasi bianca per uso intramammario

4. Informazioni cliniche
4.1.  Specie di destinazione
Vacca
4.2.  Indicazioni per l’utilizzazione, specificando le species di destinazione
Preparazione per la mastite delle vacche 
Trattamento e profilassi della mastite acuta e cronica causata da germi sensibili alla penicillina o alla gentami-
cina come streptococchi tra cui Streptococcus agalactiae (mastite), micrococchi, stafilococchi, E. coli, Klebsiella 
spp. e Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes.
4.3.  Controindicazioni
Non usare in caso di nota ipersensibilità al principio attivo o altro eccipiente 
4.4.  Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Nessuna
4.5.  Precauzioni speciali per l’impiego
Precauzioni speciali per l’impiego negli animali
Non pertinente
Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli 
animali
Evitare il contatto diretto con la pelle o le mucose dell’utilizzatore per il rischio di sensibilizzazione. Le persone 
con nota ipersensibilità alla penicillina devono evitare il contatto con il medicinale veterinario.
4.6.  Reazioni avverse (frequenza e gravità)
Possono verificarsi reazioni allergiche (reazioni di shock gravi, potenzialmente letali, reazioni allergiche cut-
anee). 
Notificare l’insorgenza di effetti collaterali, in particolare quelli non elencati nella rubrica 4.6 dell’informazione 
professionale a l’indirizzo vetvigilance@swissmedic.ch. 
4.7.  Impiego durante la gravidanza, l’allattamento o l’ovodeposizione
Può essere usato durante la gravidanza e la lattazione. 
4.8.  Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione
Le penicilline non devono essere combinate con antibiotici ad azione batteriostatica in quanto agiscono solo 
contro germi in fase di sviluppo.
4.9.  Posologia e via di somministrazione
Trattamento iniziale: infondere 25 ml di sospensione di Gentapen in ciascun quarto affetto. 
Trattamento successivo: due volte a intervalli di 12 o 24 ore, infondere metà del dosaggio previsto per il tratta-
mento iniziale (12.5 ml di sospensione di Gentapen o il contenuto di una siringa di Gentapen) in ciascun quarto 
affetto.
Agitare prima dell’uso.
Dapprima mungere a fondo per rimuovere il più possibile le secrezioni patologiche della mammella (se pos-
sibile dopo l’iniezione di un medicinale veterinario contenente ossitocina). Disinfettare la punta del capezzo-
lo. Introdurre l’attacco sterile della siringa nel dotto papillare. Dopo l’infusione, massaggiare delicatamente la 
mammella.
4.10.  Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
Per questo medicinale veterinario non ci sono studi sui sovradosaggi. Eventuali conseguenze devono essere 
trattate con una terapia sintomatica.
4.11.  Tempi di attesa
Latte, tessuti commestibili: 5 giorni

5. Proprietà farmacologiche
Gruppo farmacoterapeutico: antibatterici beta-lattamici, penicilline, con altre sostanze antibatteriche
Codice ATCvet: QJ51RC23
5.1.  Proprietà farmacodinamiche
La sospensione di Gentapen contiene penicillina e gentamicina come agenti antimicrobici. Grazie alla sua buona 
efficacia e all’eccellente tollerabilità, la penicillina continua a essere considerata come il farmaco di prima 
scelta per il trattamento delle infezioni da streptococco, compreso S. agalactiae, e gli stafilococchi sensibili alla 
penicillina. La gentamicina è particolarmente adatta per combattere efficacemente le infezioni da E. coli e stafi-
lococchi resistenti alla penicillina, poiché la resistenza alla gentamicina di questi germi è praticamente inesis-
tente. Gentapen in sospensione o in iniettori intramammari è pertanto adatto per uno spettro particolarmente 
ampio di patogeni mammari. Grazie alla sofisticata formulazione, entrambi i preparati sono molto ben tollerati.
5.2.  Informazioni farmacocinetiche
In seguito all’applicazione intramammaria, la penicillina G viene riassorbita da un sistema di trasporto attivo, 
entra in circolo e viene nuovamente escreta attraverso l’urina e il latte. Dato che in caso di infiammazioni acu-
te la barriera sangue-mammella è più permeabile, l’assorbimento della penicillina G nei quarti infiammati è 
moltiplicato. In questo modo la concentrazione ematica aumenta più rapidamente e raggiunge valori massimi 
superiori. In seguito alla somministrazione intramammaria vengono misurate ridotte concentrazioni di penicil-
lina G anche nei quarti non trattati.
5.3.  Proprietà ambientali
Nessun dato

6. Informazioni farmaceutiche
6.1.  Elenco degli eccipienti
Methylis parahydroxybenzoas (E 218), Propylis parahydroxybenzoas, Dinatrii edetas, Natrii metabisulfis (E 223), 
Natrii citras, Kalii dihydrogenophosphas, Carmellosum natricum, Povidonum, Aqua ad injectabilia
6.2.  Incompatibilità principali
Non pertinente 
6.3.  Periodo di validità
Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 18 mesi
Periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento primario: 14 giorni
6.4.  Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare in frigorifero (2 – 8 °C). Proteggere dalla luce.
Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza indicata con «EXP.» sul contenitore.
6.5.  Natura e composizione del confezionamento primario
Flacone in plastica con attacco Luer da 200 ml e 8 cannule per capezzoli
6.6.  Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale veterinario non utilizzato e dei 
materiali di rifiuti derivanti dal suo utilizzo
Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario devono essere smaltiti in 
conformità alle disposizioni di legge locali. 

7. Titolare dell’omologazione
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Berna
Tel.: 031 980 27 27 | Fax: 031 980 27 28 | info@graeub.com

8. Numero/i di omologazione
Swissmedic 49’909 014 200 ml
Categoria di dispensazione B: dispensazione su prescrizione veterinaria

9. Data della prima omologazione/del rinnovo dell’omologazione
Data della prima omologazione: 15.02.1990
Data dell’ultimo rinnovo: 30.10.2023

10.  Stato dell’informazione
15.08.2023

Divieto di vendita, dispensazione e/o utilizzazione
Non pertinente
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