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| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gabbrovet Multi 140 mg/ml $kidums lietoSanai dzeramaja Gident, piena liellopiem pirms atgremosSanas
procesu saksanas un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Paromomicins (sulfata veida) 140 mg

(atbilst 140 000 TU paromomicina aktivas formas)
(atbilst aptuveni 200 mg paromomicina sulfata)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 7,5mg
Natrija metabisulfits (E223) 3,0 mg
Dinatrija edetats Nav piemérojams
Attirits tidens Nav piemérojams

P&c atsSkaidiSanas Gident dzidrs, bezkrasainas vai gaisi dzeltens Skidums.

P&c atskaidiSanas piena, balts I1dz bali dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (liellopi pirms atgremosanas procesu sak$anas un jaundzimusie teli) un cikas.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopi (pirms atgremosanas procesu saksanas):

Kolibakterioze

Kunga-zarnu trakta infekciju arsté$anai, ko izraisijusas pret paromomicinu jutigas Escherichia coli.
Liellopi (jaundzimusie teli):

Kriptosporidioze

Infekcijas slimibu arstésanai, ko izraistjusi Cryptosporidium parvum, samazinot diareju un oocistu
izdali8anos fekalijas. TevadiSana jasak 24 stundu laika péc diarejas sakuma.

Ciikas:
Kolibakterioze
Kunga-zarnu trakta infekciju arstéSanai, ko izraisijusas pret paromomicinu jutigas Escherichia coli.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret paromomicinu, citiem aminoglikozidiem vai
pret kadu no paligvielam.



Nelietot gadijumos, ja ir nieru vai aknu darbibas trauc&jumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosSanas procesi.

Nelietot titariem, jo pastav risks veidoties antimikrobialai rezistencei zarnu baktgrijas.

3.4. Ipasi bridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp paromomicinu un neomicinu Enterobacterales bakterijam.
Ripigi jaapsver So veterinaro zalu lietosana, ja jutiguma testos ir konstatéta rezistence pret
aminoglikozidiem, jo to efektivitate var samazinaties.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lietodana ir jaapvieno ar labu parvaldibas praksi, pieméram, labu higiénu, atbilstosu
ventilaciju, dztvniekus turot neparblivgjot.

Sim veterinarajam zalém ir iesp&jama ototoksiska un nefrotoksiska iedarbiba, tapéc ieteicams novérot
nieru darbibas raditajus.

Ieveérot Tpasu piesardzibu, lietojot $1s veterinaras zales jaundzimuSiem dzivniekiem, jo jaundzimusSiem
dzivniekiem ir zinama pastiprinata paromomicina uzsiik§anas kunga-zarnu trakta. Sadas pastiprinatas
paromomicina uzsiik§anas d€] var palielinaties oto- un nefrotoksicitates risks. JaundzimuSiem teliem,
kuri ir 5 dienas jauni vai jaunaki, §is zales lietot tikai péc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertesanas.

Tapat ka ar jebkuru pretparazitu lidzekli, bieza un atkartota vienas klases antiprotozoalo lidzeklu
lietoSana var izraisTt rezistences attistibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Kolibakterioze

Zalu uznemsanas sp&ja dzivniekiem var mainities slimibas rezultata. Nepietieckamas Gdens/piena
uznemsanas gadijuma dzivniekus arstet parenterali, izmantojot piemerotas injic€jamas veterinaras
zales, ieverojot veterinararsta ieteikumu.

Izvairties no o veterinaro zalu ilgstosas vai atkartotas lietosanas, uzlabojot parvaldibas praksi, ievérojot
tirtbu un veicot dezinfekciju.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu mérka patogénu jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem par mérka patogénu jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret paromomicinu un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
aminoglikozidiem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Aminoglikozidi ir biitiski arT cilvéku arst€Sana, tade] veterinarmedicina tos nevajadzetu lietot ka pirmas
izveles zales.

Kriptosporidioze

Telus drikst arstét tikai péc tam, kad ir apstiprinata kriptosporidiju oocistu klatbiitne to fekalijas.

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai katram dzivniekam individuali.

Nelietot profilaksei vai metafilaksei.

Vispirms bitu jaizvelas arstésana bez antibiotikam, nemot véra visparpienemtos antibakterialo zalu
lieto$anas pamatprincipus, ja piemérojams.

Nelietot tuksa dusa. Anoreksisku telu arstéSanai §Ts veterinaras zales atSkaidit puslitra elektrolita
§kiduma. Dzivniekiem jasanem pietickami daudz jaunpiena saskana ar labu audzgsanas praksi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur paromomicinu un benzilspirtu, kas daZiem cilvékiem var izraisit alergiskas
reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret paromomicinu vai citiem aminoglikozidiem
un/vai benzilspirtu jaizvairas no saskares ar §$Tm veterinarajam zalém.



Sis zales ir kairino$as acim. Izvairities no zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
individualo aizsargterpu un tidens necaurlaidigos cimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi, ka izsitumi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit So bridinajumu
arstam. Sejas, liipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu.

Nenorit. Ja notikusi nejausa zalu noriSana, nekav€joties, mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Rikojoties ar §Tm zalém, nedrikst &st, dzert un smeket.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (liellopi pirms atgremosanas procesu sakSanas un jaundzimusie teli) un ciikas:

Reti Mikstas fekalijas

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Nezinams biesums Aminoglikozidu antibiotikas, piemeram,
paromomicins,  var  izraisit ~ oto-  UN
nefrotoksicitati.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit ari
lietoSanas instrukcijas pedgja sadala.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos Zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska un
maternotoksiska darbiba. Nav ieteicams lietot griisnibas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vispargjas anestézijas Iidzekli un muskulu relaksanti palielina aminoglikozidu neiroblok&joso efektu.
Tas var radit paralizi un elpoSanas apstasanos.
Nelietot vienlaicigi ar spécigas iedarbibas urindzenosiem lidzekliem un oto- vai nefrotoksiskam vielam.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak

Liellopiem (pirms atgremoSanas procesu sakSanas):

Kolibakterioze

Arstesanas ilgums: 3-5 dienas.

LietoSanai piena vai piena aizvietotaja.

leteicama deva: 1,25 -2,5 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv./diena, kas atbilst 17500 - 35000 IU
paromomicina uz kg k.sv./ diena (atbilst apm&ram 25-50 mg paromomicina sulfata uz kg k.sv./diena).



Liellopiem (jaundzimusiem teliem):

Kriptosporidioze

Arstésanas ilgums: 5 dienas.

Lietosanai piena vai piena aizvietotaja, vai ievadot tiesi mutg, izmantojot $lirci vai atbilstoSu ierici
iekskigai zalu ievadiSanai.

Ieteicama deva: 7,5 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv./diena, lietoSanai 5 dienas péc kartas, kas atbilst
105000 IU paromomicina uz kg k.sv./ diena, lietosanai 5 dienas péc kartas (atbilst apméram 150 mg
paromomicina sulfata uz kg k.sv./diena).

Nepietickamas piena uznemsSanas gadijuma, viss atlikusais Skidums jaievada iekskigi tiesi dzivnieka
mute.

Ciukam:

Kolibakterioze

ArstéSanas ilgums: 3-5 dienas.

Lietosanai dzeramaja tdent.

leteicama deva: 1,25 — 2 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv./diena, kas atbilst 17500 - 28000 IU
paromomicina uz kg k.sv./ diena (atbilst apméram 25-40 mg paromomicina sulfata uz kg k.sv./diena).

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprekinat, izmantojot $adu formulu:

ml zalu / kg k.sv./d X arst€jamo dzivnieku
vid&jais kermena svars (kg) = ml zalu uz litru dzerama tidens/diena uz
dzivnieku

Vidgjais dienas tidens paterins$ (litri) uz dzivnieku

Zales saturoS$a udens, piena vai piena aizvietotaja uznemsanu ietekme vairaki faktori, tai skaita
dzivnieku veselibas stavoklis un vides apstakli, pieméram, apkartgjas vides temperatlira un mitruma
Itmenis. Lai nodroSinatu atbilstosas devas uzpemsSanu, ir jauzrauga dzerama tdens uznemsSana un
atbilstosi jakorigé paromomicina koncentracija.

Zales saturo$s tidens, piens vai piena aizvietotajs un citi Standartskidumi ir japagatavo svaigi katras 6
stundas (lietojot ar pienu vai piena aizvietotaju) vai katras 24 stundas (lietojot ar tideni).

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c 1, 2 un 3 reizes lielakas devas par ieteicamo ievadiSanas kriptosporidiozes arst€Sanai (150, 300 un
450 mg paromomicina sulfata/kg), 3 reizes ilgak par ieteicamo laiku (15 dienas), daziem
jaundzimugajiem teliem (5-13 dienas) var novérot histopatologiskas nieru izmainas. Sis novirzes var
noverot arT teliem, kuriem nav veikta arst€Sana, tomér nevar pilniba izslegt ar arste€Sanu saistito
nefrotoksicitati.

Jaundzimusajiem teliem 3 reizes lielakas devas par ieteicamo lietoSana izraisija nelielu apetites
zudumu, kas bija atgriezenisks arst€$anas perioda beigas. Piena patérina samazinajumam bija
ierobezota ietekme uz kermena Svara pieaugumu.

Jaundzimusajiem teliem 5 reizes lielakas devas par ieteicamo lietoSana izraisija smagu kunga-zarnu
trakta iekaisumu un nekrotizgjosu urinptisla iekaisumu. Atkartota pardozeésana (5x) var izraisit
dzivnieka navi.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods



Liellopi (liellopi pirms atgremosanas procesu saksanas un jaundzimusie teli):
-Kolibakterioze: deva: 25-50 mg/kg/diena 3 lidz 5 dienas. Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
-Kriptosporidioze: deva: 150 mg/kg/diena 5 dienas. Galai un blakusproduktiem: 110 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Ta ka paromomicins uzkrajas aknas un niergs, jaizvairas no atkartotiem arstésanas kursiem izdalisanas
perioda.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:
QA07AA06

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kolibakterioze

Paromomicins pieder aminoglikozidu antibiotiku grupai. Paromomicins izmaina informacijas nesgja
RNS nolasiSanu, partraucot olbaltumvielu sinteézi. Paromomicina baktericida aktivitate galvenokart ir
saistita ar neatgriezenisku piesaisti ribosomam. Paromomicinam ir plasa spektra aktivitate pret
daudzam grampozitivam un gramnegativam bakt&rijam, tai skaita E. coli.

Paromomicina iedarbiba atkariga no ta koncentracijas. Ir atklati pieci rezistences veidoSanas
mehanismi: izmainas ribosomas mutaciju dél, bakteriju §iinu caurlaidibas samazinaSanas vai aktiva
izplide, ribosomu fermentativa modifikacija un aminoglikozidu inaktivacija ar enzimu palidzibu.
Pirmie tris rezistences mehanismi rodas no noteiktu génu mutacijam bakteriju hromosoma.

Ceturtais un piektais rezistences mehanisms rodas tikai péc mobilo genétisko elementu uznemsanas,
kas kodg rezistenci. Paromomicins loti biezi izraisa zarnu baktériju rezistenci un krustenisko rezistenci
pret dazadiem citiem aminoglikozidiem. E. coli rezistences izplatiba pret paromomicinu laika no 2002.
lidz 2015. gadam bija relativi stabila un ta bija aptuveni 40 % liellopu patogénu un 10 % ciiku
patogénu gadijuma.

Kriptosporidioze

Paromomicinam piemit pretprotozala aktivitate, lai gan ta darbibas mehanisms nav skaidrs. In vitro
pétjumos, izmantojot HCT-8 un Caco-2 $iinu linijas, tika noveérota inhibgjosa aktivitate pret C.
parvum. Kriptosporidiju rezistence pret paromomicinu Iidz $im nav aprakstita. Tomér aminoglikozidu
lietoSana ir saistita ar baktériju rezistences raSanos. Paromomicins var izraisit krustenisko rezistenci
pret citiem aminoglikozidiem.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Paromomicina biopieejamiba, lietojot vienu devu 150 mg paromomicina/kg kermena svara iekskigi

8 — 10 dienas veciem teliem, bija 3,23%.

Attieciba uz absorbéto frakciju vidéja maksimala koncentracija plazma (Crmax) bija 4,148 + 3,106 mg/I,
vidgjais laiks, lai sasniegtu maksimalo plazmas koncentraciju (Tmax), bija 4,75 stundas (2-12 h) un
vidgjais terminalais pusperiods (t1/2) bija apméram 10 stundas. Lielaka devas dala tiek izvadita
neizmainita veida ar fekalijam, savukart absorbéta frakcija tiek izvadita gandriz tikai ar urinu,
neizmainita paromomicina veida.

Paromomicina farmakokinétika ir saistita ar vecumu, un vislielaka sistémiska iedarbiba notiek
jaundzimusajiem dzivniekiem.

letekme uz vidi
Aktiva viela paromomicins sp&cigi saistas ar augsni un ir Joti noturigs argja vide.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma augsta blivuma polietiléna
(ABPE) pudelgs:

- 125 ml: 1 gads.

- 250 ml: 18 meénesi.

- 500 ml: 2 gadi.

-11: 3 gadi.

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma augsta blivuma polietiléna
/etilena vinilspirta/ augsta blivuma polietiléna (ABPE/EVOH/ABPE) pudelgs:

- 250 ml: 6 ménesi

- 500 ml: 6 ménesi

- 11: 6 ménesi
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas:

- augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles: 6 ménesi

- augsta blivuma polietiléna /etiléna vinilspirta/ augsta blivuma polietiléna

(ABPE/EVOH/ABPE) pudelgés: 3 ménesi

Visi iepakojumi:
Deriguma termin$ péc atSkaidisanas dzeramaja tident: 24 stundas.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas piena vai piena aizvietotaja: 6 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

125 ml un 250 ml ABPE pudeles:
Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

500 ml un 1 litra ABPE pudeles:
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

250 ml, 500 ml un1 litra ABPE/EVOH/ABPE pudeles:
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Visi iepakojumi:
P&c pirmas atverSanas uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

lepakojuma veids:

Baltas augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles ar polipropiléna (PP) skriivéjamu vacinu un
polivinilhlorida (PVC) vai zema blivuma polietiléna (ZBPE) aizbazni.

125, 250, 500 ml un 1 | pudeles.

vai

- Baltas augsta blivuma polietiléna/etiléna vinilspirta/augsta blivuma polietilena
(ABPE/EVOH/ABPE) pudeles ar skriivéjamu augsta blivuma polietiléna (ABPE) vacinu un
polietiléna tereftalata/polietiléna/polietiléna putu/polietiléna/polietiléna tereftalata/(PET/PE/ZBPE
putas/PE/PET) aizbazni.

250, 500 ml un 1 | pudeles.



- 30 ml polipropiléna (PP) doz&sanas ierice ar iedalam pa 5 ml.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 125 ml plastmasas pudeli.

Kartona kaste ar vienu 250 ml plastmasas pudeli.

Kartona kaste ar vienu 500 ml plastmasas pudeli.

Kartona kaste ar vienu 1 I plastmasas pudeli.

Katram iepakojuma lielumam pievienota 30 ml dozesanas ierice.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére

33500 Libourne,

Francija

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/22/0034

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/06/2022

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2022

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

10



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar vienu 125 ml pudeli
Kartona kaste ar vienu 250 ml pudeli
Kartona kaste ar vienu 500 ml pudeli
Kartona kaste ar vienu 1 | pudeli

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gabbrovet Multi 140 mg/ml $kidums lietoSanai dzeramaja tden, piena liellopiem pirms atgremosSanas
procesu saksanas un ciikam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

1 ml satur 140 mg paromomicina (sulfata veida), kas atbilst 140 000 IU paromomicina aktivas formas
vai atbilst aptuveni 200 mg paromomicina sulfata.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

125 ml
250 ml
500 ml
11

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (liellopi pirms atgremosanas procesu sakSanas un jaundzimusie teli) un ciikas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi (liellopi pirms atgremos$anas procesu sakSanas un jaundzimusie teli):
-Kolibakterioze: deva: 25-50 mg/kg/diena 3 lidz 5 dienas. Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
-Kriptosporidioze: deva: 150 mg/kg/diena 5 dienas. Galai un blakusproduktiem: 110 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Ta ka paromomicins uzkrajas aknas un nieres, izvairities no atkartotiem arstéSanas kursiem izdaliSanas
perioda.

11



8. DERIGUMA TERMINS

Exp:

125 ml, 250 ml, 500 ml un 1 | ABPE pudelém:

P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot 6 ménesu laikalidz _/ [/ .

P&c pirmreizgjas atSkaidiSanas dzeramaja tideni izlietot 24 stundu laika.

P&c pirmreizgjas atSkaidiSanas piena un piena aizvietotaja izlietot 6 stundu laika.

250 ml, 500 ml un 1 | ABPE/EVOH/ABPE pudelém:

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laika lidz __ / /.

P&c pirmreizgjas atsSkaidiSanas dzeramaja Gideni izlietot 24 stundu laika.

P&c pirmreizgjas atSkaidiSanas piena un piena aizvietotaja izlietot 6 stundu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmas atverSanas uzglabat pudeli ciesi nosleégtu.
125 ml, 250 ml, 500 ml un 1 L ABPE pudelém: Uzglabat temperatira Iidz 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Gove

A\ 4

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0034

15.  SERIJAS NUMURS

Lot:
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete 125 ml pudelei
Etikete 250 ml pudelei
Etikete 500 ml pudelei
Etikete 1 | pudelei

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gabbrovet Multi 140 mg/ml $kidums lietoSanai dzeramaja tdent, piena liellopiem pirms atgremosSanas
procesu sakSanas un cokam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

1 ml satur 140 mg paromomicina (sulfata veida), kas atbilst 140 000 IU paromomicina aktivas formas
vai atbilst aptuveni 200 mg paromomicina sulfata.

| 3. MERKSUGAS

Liellopi (liellopi pirms atgremosanas procesu saksanas un jaundzimusie teli) un ciikas

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi (liellopi pirms atgremoSanas procesu saksanas un jaundzimusie teli):
-Kolibakterioze: deva: 25-50 mg/kg/diena 3 lidz 5 dienas. Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
-Kriptosporidioze: deva: 150 mg/kg/diena 5 dienas. Galai un blakusproduktiem: 110 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Ta ka paromomicins uzkrajas aknas un niergs, izvairities no atkartotiem arste€Sanas kursiem izdali$anas
perioda.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp:

125 ml, 250 ml, 500 ml un 1 | ABPE pudelém:

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 6 meénesu laikalidz _/ /.

P&c pirmreizgjas atsSkaidiSanas dzeramaja Gideni izlietot 24 stundu laika.

P&c pirmreizgjas atSkaidiSanas piena un piena aizvietotaja izlietot 6 stundu laika.

250 ml, 500 ml un 1 | ABPE/EVOH/ABPE pudelém:

P&c pirmreiz&jas atvéranas izlietot 3 ménesu laika lidz /[ .

P&c pirmreizgjas atSkaidiSanas dzeramaja tideni izlietot 24 stundu laika.

P&c pirmreizgjas atSkaidiSanas piena un piena aizvietotaja izlietot 6 stundu laika.

13



7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmas atverSanas uzglabat pudeli ciesi noslégtu.
125 ml, 250 ml, 500 ml un 1 | ABPE pudeles: Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

G

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot:
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BLIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Gabbrovet Multi 140 mg/ml $kidums lietoSanai dzeramaja Gdent, piena liellopiem pirms atgremoSanas
procesu sakSanas un cokam

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Paromomicins (sulfata veida) 140 mg

(atbilst 140 000 IU paromomicina aktivas formas)
(atbilst aptuveni 200 mg paromomicina sulfata)

Paligvielas: 7,5 mg benzilspirts (E1519) un 3,0 mg natrija metabisulfits (E223).

P&c atSkaidiSanas fident dzidrs, bezkrasainas vai gaisi dzeltens skidums.
P&c atskaidiSanas piena, balts I1dz bali dzeltens Skidums.

g Meérksugas

Liellopi (liellopi pirms atgremoSanas procesu saksanas un jaundzimusie teli) un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopi (pirms atgremoSanas procesu sak$anas):
Kolibakterioze
Kunga-zarnu trakta infekciju arstéSanai, ko izraistjusas pret paromomicinu jutigas Escherichia coli.

Liellopi (jaundzimusie teli):

Kriptosporidioze

Infekcijas slimibu arstéSanai ko izraisijusi Cryptosporidium parvum samazinot diareju un oocistu
izdalisanos fekalijas. IevadiSana jasak 24 stundu laika p&c diarejas sakuma.

Cukas:
Kolibakterioze
Kunga-zarnu trakta infekciju arsté$anai, ko izraisijusas pret paromomicinu jutigas Escherichia coli.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret paromomicinu, citiem aminoglikozidiem vai
pret kadu no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosanas procesi.

Nelietot titariem, jo pastav risks veidoties antimikrobialai rezistencei zarnu bakterijas.

6.  Ipasi bridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp paromomicinu un neomicinu Enterobacterales baktérijam.
Ripigi jaapsver $o veterinaro zalu lietoSana, ja jutiguma testos ir konstatéta rezistence pret
aminoglikozidiem, jo to efektivitate var samazinaties.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lietodana ir jaapvieno ar labu parvaldibas praksi, pieméram, labu higienu, atbilstosu
ventilaciju, dzivniekus turot neparblivéjot.

Sim veterinarajam zalém ir iesp&jama ototoksiska un nefrotoksiska iedarbiba, tapec ieteicams novérot
nieru darbibas raditajus. Ievérot ipasu piesardzibu, lietojot §Ts veterinaras zales jaundzimusiem
dzivniekiem, jo jaundzimuSiem dzivniekiem ir zinama pastiprinata paromomicina uzstik$anas kunga-
zarnu trakta. Sadas pastiprinatas paromomicina uzsiik§anas dg] var palielinaties oto- un
nefrotoksicitates risks. Jaundzimusiem teliem, kuri ir 5 dienas jauni vai jaunaki, §1s zales lietot tikai
péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Tapat ka ar jebkuru pretparazitu lidzekli, bieza un atkartota vienas klases antiprotozoalo Iidzeklu
lietoSana var izraisit rezistences attistibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Kolibakterioze

Zalu uznemsanas sp&ja dzivniekiem var mainities slimibas rezultata. Nepietiekamas fidens/piena
uznemsanas gadijuma dzivniekus arstet parenterali, izmantojot piem&rotas injic€jamas veterinaras
zales, ieverojot veterinararsta ieteikumu.

Izvairties no $o veterinaro zalu ilgstosas vai atkartotas lieto§anas, uzlabojot parvaldibas praksi, ievérojot
tirtbu un veicot dezinfekciju.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu mérka patogénu jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem par mérka patogénu jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret paromomicinu un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
aminoglikozidiem, 1idz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Aminoglikozidi ir biitiski arT cilvéku arstéSana, tade] veterinarmedicina tos nevajadzetu lietot ka pirmas
izveles zales.

Kriptosporidioze

Telus drikst arstet tikai péc tam, kad ir apstiprinata kriptosporidiju oocistu klatbiitne to fekalijas.

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai katram dzivniekam individuali.

Nelietot profilaksei vai metafilaksei.

Vispirms bitu jaizv€las arsteSana bez antibiotikam, nemot vera visparpienemtos antibakterialo zalu
lietoSanas pamatprincipus, ja piemerojams.

Nelietot tuksa dusa. Anoreksisku telu arst€Sanai Sis veterinaras zales atSkaidit puslitra elektrolita
Skiduma. Dzivniekiem jasanem pietiekami daudz jaunpiena saskana ar labu audzgsanas praksi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur paromomicinu un benzilspirtu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas
reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret paromomicinu vai citiem
aminoglikozidiem un/vai benzilspirtu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalem. Sis zales ir
kairinosas acim. IzvairTties no zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar S§Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
individualo aizsargteérpu un tdens necaurlaidigos cimdus. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
noklasana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens. Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka,
izsitumi, mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, liipu vai acu pietakums
vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu.

Nenorit. Ja notikusi nejausa zalu noriSana, nekavgjoties, mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Rikojoties ar §Tm zalém, nedrikst &st, dzert un smeket.

17



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
Griisniba:

Laboratoriskajos pétjjumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska un
maternotoksiska darbiba. Nav ieteicams lietot grisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vispargjas anestézijas Iidzekli un muskulu relaksanti palielina aminoglikozidu neiroblokgjoso efektu.
Tas var radit paralizi un elpoSanas apstasanos.
Nelietot vienlaicigi ar spécigas iedarbibas urindzenosiem Iidzekliem un oto- vai nefrotoksiskam vielam.

Pardozesana:

P&c 1, 2 un 3 reizes lielakas devas par ieteicamo ievadiSanas kriptosporidiozes arstéSanai (150, 300 un
450 mg paromomicina sulfata/kg), 3 reizes ilgak par ieteicamo laiku (15 dienas), daziem
jaundzimugajiem teliem (5-13 dienas) var novérot histopatologiskas nieru izmainas. Sis novirzes var
noverot arT teliem, kuriem nav veikta arst€Sana, tomér nevar pilniba izslégt ar arst€Sanu saistito
nefrotoksicitati.

JaundzimusSajiem teliem 3 reizes lielakas devas par ieteicamo lietoSana izraisija nelielu apetites
zudumu, kas bija atgriezenisks arsté$anas perioda beigas. Piena patérina samazinajumam bija
ierobezota ietekme uz kermena Svara pieaugumu.

Jaundzimusajiem teliem 5 reizes lielakas devas par ieteicamo lietoSana izraisija smagu kunga-zarnu
trakta iekaisumu un nekrozgjosu urinpisla iekaisumu. Atkartota pardozgSana (5X) var izraisit

dzivnieka navi.

Butiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Merksugas: liellopi (liellopi pirms atgremosanas procesu saksanas un jaundzimusie teli) un ctikas:
- reti (1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem): mikstas fekalijas.

- nezinams biezums: aminoglikozidu antibiotikas, pieméram, paromomicins, var izraisit oto- un
nefrotoksicitati.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.

Juis varat zinot par jebkuram blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietosanai. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.

Liellopiem (pirms atgremoSanas procesu sakSanas):
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Kolibakterioze

ArstéSanas ilgums: 3-5 dienas.

LietoSanai piena vai piena aizvietotaja.

leteicama deva: 1,25 -2,5 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv./diena, kas atbilst 17500 - 35000 IU
paromomicina uz kg k.sv./ diena (atbilst apméram 25-50 mg paromomicina sulfata uz kg k.sv./diena).

Liellopiem (jaundzimusiem teliem):

Kriptosporidioze

ArstéSanas ilgums: 5 dienas.

Lieto$anai piena vai piena aizvietotaja vai ievadot tiesi mutg€, izmantojot §lirci vai atbilstosu ierici
iekskigai zalu ievadiSanai.

Ieteicama deva: 7,5 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv./diena, lietoSanai 5 dienas péc kartas, kas atbilst
105000 IU paromomicia uz kg k.sv./ diena, lietoSanai 5 dienas p&c kartas (atbilst apméram 150 mg
paromomicina sulfata uz kg k.sv./diena).

Nepietiekamas piena uznemsSanas gadijuma, viss atlikuSais skidums jaievada iekskigi tieSi dzivnieka
mute.

Cikam:

Kolibakterioze

Arst&Sanas ilgums: 3-5 dienas.

Lieto$anai dzeramaja tident.

Ieteicama deva: 1,25 — 2 ml veterinaro zalu/10 kg k.sv./diena, kas atbilst 17500 - 28000 IU
paromomicina uz kg k.sv./ diena (atbilst apméram 25-40 mg paromomicina sulfata uz kg k.sv./diena).

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot §adu formulu:

ml zalu / kg k.sv./d X arstejamo dzivnieku
vidgjais kermena svars (kg) = ml zalu uz litru dzerama tidens/diena/uz
dzivnieku

Vidgjais dienas tidens paterins (litri) uz dzivnieku

Zales saturosa tdens, piena vai piena aizvietotdja uznemsSanu ietekm& vairaki faktori, tai skaita
dzivnieku veselibas stavoklis un vides apstakli, piem&ram, apkartgjas vides temperatiira un mitruma
limenis. Lai nodroSinatu atbilstoSas devas uznemsSanu, ir jauzrauga dzerama tdens uznemSana un
atbilstosi jakorigé paromomicina koncentracija.

Zales saturo$s tidens, piens vai piena aizvietotajs un citi Standartskidumi ir japagatavo svaigi katras 6
stundas (lietojot ar pienu vai piena aizvietotaju) vai katras 24 stundas (lietojot ar ideni).

10. IerobeZojumu periods

Liellopi (liellopi pirms atgremosanas procesu sakS§anas un jaundzimusie teli):

-Kolibakterioze: deva: 25-50 mg/kg/diena 3 lidz 5 dienas. Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
-Kriptosporidioze: deva: 150 mg/kg/diena 5 dienas. Galai un blakusproduktiem: 110 dienas.

Ciukas: galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Ta ka paromomicins uzkrajas aknas un nieres, jaizvairas no atkartotiem arstéSanas kursiem izdaliSanas
perioda.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

125 ml un 250 ml ABPE pudeles:
Uzglabat temperatira lidz 25 °C.

500 ml un 1 litra ABPE pudeles:
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

250 ml, 500 ml un 1 litra ABPE/EVOH/ABPE pudeles:
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Visi iepakojumi:
P&c pirmas atverSanas uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas:

- augsta bltvuma polietiléna ABPE pudeles: 6 ménesi,

- augsta blivuma polietiléna /etiléna vinilspirta/ augsta blivuma polietiléna (ABPE/EVOH/ABPE)
pudel&: 3 menesi.

Visi iepakojumi:
Deriguma termin$ p&c at$kaidiSanas dzeramaja tident saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas piena vai piena aizvietotaja saskana ar noradijumiem: 6 stundas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/DCP/22/0034

Kartona kaste ar vienu 125 ml plastmasas pudeli.

Kartona kaste ar vienu 250 ml plastmasas pudeli.

Kartona kaste ar vienu 500 ml plastmasas pudeli.

Kartona kaste ar vienu 1L plastmasas pudeli.

Katram iepakojuma lielumam pievienota 30 ml doz&sanas ierice.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
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07/2022

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne,

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Francija

17. Cita informacijas

Farmakodinamiskas TpaSibas

Kolibakterioze

Paromomicins pieder aminoglikozidu antibiotiku grupai. Paromomicins izmaina informacijas nesgja
RNS nolasiSanu, partraucot olbaltumvielu sinteézi. Paromomicina baktericida aktivitate galvenokart ir
saistita ar neatgriezenisku piesaisti ribosomam. Paromomicinam ir plasa spektra aktivitate pret
daudzam grampozitivam un gramnegativam bakterijam, tai skaita E. coli.

Paromomicina iedarbiba atkariga no ta koncentracijas. Ir atklati pieci rezistences veidoSanas
mehanismi: izmainas ribosomas mutaciju del, bakteriju §tinu caurlaidibas samazinasanas vai aktiva
izpliude, ribosomu fermentativa modifikacija un aminoglikozidu inaktivacija ar enzimu palidzibu.
Pirmie tris rezistences mehanismi rodas no noteiktu génu mutacijam bakteriju hromosoma.

Ceturtais un piektais rezistences mehanisms rodas tikai péc mobilo genétisko elementu uznemsanas,
kas kodg rezistenci. Paromomicins loti biezi izraisa zarnu baktériju rezistenci un krustenisko rezistenci
pret dazadiem citiem aminoglikozidiem. E. coli rezistences izplatiba pret paromomicinu laika no 2002.
lIidz 2015. gadam bija relativi stabila un ta bija aptuveni 40 % liellopu patogénu un 10 % ciiku
patogénu gadijuma.

Kriptosporidioze

Paromomicinam piemit pretprotozala aktivitate, lai gan ta darbibas mehanisms nav skaidrs. In vitro
pétijumos, izmantojot HCT-8 un Caco-2 §tinu linijas, tika noverota inhib&josa aktivitate pret C.
parvum. Kriptosporidiju rezistence pret paromomicinu lidz §im nav aprakstita. Tomér aminoglikozidu
lietoSana ir saistita ar baktériju rezistences raSanos. Paromomicins var izraisit krustenisko rezistenci
pret citiem aminoglikozidiem.

Farmakokingtiskas Tpasibas

Paromomicina biopieejamiba, lietojot vienu devu 150 mg paromomicina/kg kermena svara iekskigi

8 —10 dienas veciem teliem, bija 3,23%.

Attieciba uz absorbéto frakciju vid&ja maksimala koncentracija plazma (Cmax) bija 4,148 + 3,106 mg/I,
vidgjais laiks, lai sasniegtu maksimalo plazmas koncentraciju (Tmax), bija 4,75 stundas (2-12 h) un
vidgjais terminalais pusperiods (t1/2) bija apméram 10 stundas. Lielaka devas dala tiek izvadita
neizmainita veida ar fekalijam, savukart absorbéta frakcija tiek izvadita gandriz tikai ar urtnu,
neizmainita paromomicina veida.

Paromomicina farmakokingétika ir saistita ar vecumu, un vislielaka sistémiska iedarbiba notiek
jaundzimuSajiem dzivniekiem.

letekme uz vidi
Aktiva viela paromomicins specigi saistas ar augsni un ir loti noturiga ar€ja vide.
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