ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gabbrocol 70 g/1000 g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazde 1000 g zawiera:

Substancje czynne:

paromomycyna 70 g

(w postaci paromomycyny siarczanu 100 g)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna uwodniona

Glukoza jednowodna

Biaty, homogeniczny proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u cielat i §win.
Cieleta: leczenie stanow zapalnych jelit wywotanych infekcja E. coli u nowonarodzonych zwierzat.
Prosieta: leczenie zapalenia jelit na tle infekcji E. coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u dorostych przezuwaczy.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig nerek, watroby.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Ilo$¢ pobieranego weterynaryjnego produktu leczniczego zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat.
W przypadku spadku pobierania wody lub plynnej paszy, zwierzeta powinny by¢ leczone
parenteralnie. Nalezy unika¢ powtornego lub przedtuzonego stosowania, poprawiajac system
zarzadzania w zakresie czyszczenia i dezynfekcji.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat. W przypadkach, gdy nie jest to mozliwe,
terapia powinna opierac si¢ na lokalnych danych epidemiologicznych na temat wystepujacych
zakazen.




Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na paromomycyne i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
antybiotykami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dla uzytkownika w przypadku przygotowywania i stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami. Jednakze zaleca si¢ unikanie
bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym i inhalacji. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktada sie
maska oraz r¢kawice ochronne. Nie nalezy pali¢, jes¢ ani pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

W razie zachlapania skory lub oczu nalezy zmy¢ duzg ilo$ciag wody z mydtem. W przypadku
utrzymywania si¢ objawoéw podraznienia, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na paromomycyng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winia:

Rzadko Biegunkat
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Zmniejszona liczba czerwonych krwinek?, leukocytoza?,
zwierzat): podwyzszony poziom aminotransferazy alaninowej (ALT)!

1Zaobserwowane w badaniach klinicznych.

Aminoglikozydy, w tym paromomycyna, moga dziata¢ oto- i nefrotoksycznie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
na opakowaniu bezposrednim.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

W wodzie do picia lub w mleku.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Konsumpcja wody i plynnej paszy zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat. W celu podania
odpowiedniej dawki nalezy odpowiednio obliczy¢ st¢zenie paromomycyny.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ po wymieszaniu w wodzie do picia lub ptynnej
paszy, nie przekraczajac zalecanych dawek:

Cieleta: 25-50 g produktu/100 kg m. c. (co odpowiada ilo$ci 25 -50 mg siarczanu paromomycyny/kg
m. c¢.) przez okres 3 do 5 dni.




Prosieta i warchlaki o masie ciata do 50 kg: 30 g produktu/100 kg m. c., (co odpowiada ilosci 30 mg
siarczanu paromomycyny/kg m. c.) przez okres 3-5 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Paromomycyna nie ulega wchtanianiu w uktadzie pokarmowym, zatem istnieje mate
prawdopodobienstwo wywotania reakcji toksycznych po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego w dawkach przekraczajacych zalecane dawkowanie.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 30 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA07AA06
4.2  Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania paromomycyny zostat dobrze poznany: sposéb dziatania tego antybiotyku
aminoglikozydowego jest bardzo zblizony do mechanizmu dziatania streptomycyny; taczac si¢
nieodwracalnie z receptorami podjednostki 30S w rybosomach komorki bakteryjnej paromomycyna
uniemozliwia odczytywanie przekaznikowego RNA (mRNA), prowadzac do zahamowania syntezy
bialek.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, zwalczajagcym
bakterie Gram-dodatnie (tacznie z kwasoodpornymi), Gram-ujemne oraz niektore pierwotniaki, tj.
Ballantium coli, Giargia lamblia, Entamoeba histolytica, Criptosporidia i Leishmania infantum.
Na dziatanie antybakteryjne paromomycyny nie ma wptywu obecno$¢ albumin i gamma-globulin.
Aktywno$¢ zostaje zachowana roéwniez w obecnos$ci materiatéw biologicznych, tj. kat, mocz, sole
z6tciowe, §luz oraz przy zmianie pH.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym paromomycyna — podobnie jak inne antybiotyki aminoglikozydowe — ulega
bardzo stabemu wchtanianiu w przewodzie pokarmowym (nie wigcej niz 1-5 % absorpcji),

w niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (ponizej 25%) i ma ograniczona zdolno$¢ penetracji
bariery komorkowej i przenikania do wnetrza komorek.

Paromomycyna wydalana jest przede wszystkim z katem i tylko w niewielkim stopniu z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



5.2 Okres waznosci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki aluminiowe zawierajace 1 kg produktu.
Torby papierowe z wysciotka wewngtrzna PE, zawierajace 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Salute Animale S. p. A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1139/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/02/2001.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

