FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Gabbrovet Multi 140 mg/ml lausn til notkunar i drykkjarvatn/mjoélk handa nautgripum a
mjolkurtimabili (pre-ruminant) og svinum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni: 140,0 mg af paromomycini (sem sulfat), sem jafngildir 140.000 a.e. af
paromomycin virkni eda u.p.b. 200 mg af paromomycin sulfati.

Hjélparefni: 7,5 mg af benzylalkoéholi (E1519) og 3,0 mg af natrium metabisulfiti (E223).

Eftir pynningu 1 vatni, teer, litlaus eda folgul lausn.
Eftir pynningu i mjolk, hvitur eda félgulur vokvi.
3. Markdyrategundir

Nautgripir (4 mjolkurtimabili og nyfeddir kalfar) og svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir (& mjélkurtimabili):

E. coli-sykingar

Til medferdar vid sykingum i meltingarvegi af voldum Escherichia coli stofna sem eru nemir fyrir
paromomycini.

Nautgripir (nyfzeddir kalfar):

Cryptosporidium-sykingar

Til meodferdar vid sykingum af voldum Cryptosporidium parvum, med pvi ad draga Gr nidurgangi og
utskilnadi eggfrumna i saur. Hefja parf lyfjagjof innan 24 klukkustunda eftir ad nidurgangur byrjar.

E. coli-sykingar
Til medferdar vid sykingum i meltingarvegi af voldum Escherichia coli stofna sem eru nemir fyrir
paromomycini.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir paromomycini, 60rum aminoglykosioum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefio ekki dyrum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Gefi0 ekki dyrum sem jortra.

Gefi0d ekki kalkunum, vegna hattu & vali fyrir oneemi gegn lyfinu hja parmabakterium.

6. Sérstok varnadarord
Synt hefur verid fram a krossénzemi milli paromomycins og neomycins hjé bakterium ur

idrabaktriuztt (Enterobacterales). Thuga 4 vandlega hvort nota eigi lyfid ef neemisprof hafa synt onami
gegn aminoglykosioum, par sem verkun pess geeti verid skert.



Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Samhlida notkun lyfsins 4 ad beita godum hjardstjornunarhattum, t.d. gédu hreinleeti, godri
loftraestingu og haefilegri hjardstero.

bar sem lyfid getur haft eiturahrif a eyru og nyru er radlagt ad meta nyrnastarfsemi. Geeta skal
sérstakrar varadar pegar ihugad er ad gefa lyfio nyfeeddum dyrum, vegna pess a0 vitad er a0 frasog
paromomycins er meira hja nyburum. Petta aukna frasog getur aukid heettu 4 eiturahrifum 4 eyru og
nyru. Notkun lyfsins hja kalfum, 5 daga og yngri, a ad byggjast 4 avinnings-/ahattumati dyralaeknis.
Eins og vid 4 um 61l snikjudyralyf getur tio og endurtekin notkun frumdyralyfja Gr sama lyfjaflokki
leitt til myndunar 6nemis.

Vid notkun lyfsins skal taka tillit til gildandi opinberra leidbeininga 4 hverjum stad um notkun
syklalyfja.

E. coli-sykingar

Upptaka lyfja hja dyrum getur breyst vegna veikinda. Ef ekki er nog af lyfinu tekid upp ur vatni/mjolk
4 ad medhondla dyrin med videigandi stungulyfi samkveaemt radleggingum dyralaknis.

Fordast 4 langvarandi eda endurtekna notkun lyfsins med pvi ad baeta hjardstjornun, auk hreinsunar og
sotthreinsunar.

Notkun lyfsins 4 ad byggjast 4 greiningu og neemisprofum a bakterium sem einangradar eru fra
dyrunum. Ef pess er ekki kostur 4 ad byggja medferdina a faraldsfreedilegum upplysingum og
pekkingu 4 neemi bakterianna sem lyfinu er beint gegn a bylinu eda svaedinu.

Oll notkun lyfsins sem vikur fra pessum leidbeiningum getur aukid algengi bakteria sem eru 6naemar
fyrir paromomycini og dregid ur ahrifum medferdar med amindglykosidum, vegna haettu a
krossonami.

Aminoglykosidar eru talin mikilveg lyf 1 leekningum manna. bvi & ekki ad nota pa sem fyrsta valkost 1
dyraleekningum.

Cryptosporidium-sykingar

Ekki 4 ad meohondla kalfa nema stadfest hafi verio a0 eggfrumur Cryptosporidium hafi fundist i saur
peirra.

Eingéngu a ad nota lyfid fyrir stok dyr.

Lyfi0 er ekki @tlad til fyrirbyggjandi medferdar eda verndandi medferdar (metaphylaxis).

Ef vid a er betra ad nota dnnur urredi en syklalyf, samkvemt viomidum um abyrga notkun syklalyfja.
Ekki 4 ad gefa fastandi dyrum lyfid. Vid medhondlun lystarlausra kalfa a ad gefa lyfid i halfum litra af
saltlausn. Dyrin eiga ad fa negan brodd, samkvaemt godum eldisvenjum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Lyfid inniheldur paromomycin og benzylalkohol, sem geta valdid ofnemisviobrogdum hja sumum
einstaklingum.

beir sem hafa ofnemi fyrir paromomycini eda 60rum aminoglykosioum og/eda benzylalkoholi skulu
fordast snertingu vid dyralyfid.

Lyfi0 er litillega ertandi fyrir augu. Fordist snertingu vid hud eda augu.

Nota skal hlifdarfatnad og 6gegndraepa hanska pegar dyralyfio er handleikid.

Ef dyralyfio berst 4 hti0 eda i augu fyrir slysni 4 ad skola med miklu vatni.

Ef einkenni koma fram eftir utsetningu fyrir lyfinu, svo sem ttbrot 4 hd, 4 ad leita til leknis og syna
leekninum pessi varnadarord. Proti i andliti, 4 vorum og i augum eda erfidleikar vid 6ndun eru
alvarlegri einkenni og parfnast bradrar leeknisadstodar.

Ekki ma taka dyralyfid inn. Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leknis og hafa
meodferdis umbudir dyralyfsins.

bvoid hendur eftir notkun.

Ekki ma matast, drekka eda reykja medan dyralyfid er medhondlad.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga:
I rannsoknarstofutilraunum & rottum og kaninum hafa ekki komid fram sannanir um vanskapandi ahrif

e0a eiturahrif a fostur eda modur. Ekki er maelt med notkun dyralyfsins 4 medgongu.



Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Almenn sveafingalyf og vodvaslakandi lyf auka taugablokkandi ahrif amindglykosida. bad getur valdid

l6mun og éndunarstoppi.
Ekki ma nota lyfid samhlida 6flugum pvagraesandi lyfjum eda lyfjum sem geetu haft eiturdhrif & eyru
eda nyru.

Ofskémmtun:

Eftir gjof 1X, 2X og 3X radlagds skammts til medferdar vid Cryptosporium-sykingu (150, 300 og

450 mg af paromomycin stlfati/kg) i 3 sinnum radlagda medferdarlengd (15 daga) hja nyfaeddum
kalfum (5-13 dagar) hafa sést vefjameinafredileg fravik i nyrum hja sumum kalfanna. bessi fravik
geta sést hja kalfum sem ekki hafa fengid medferd, en ekki er haegt ad ttiloka eiturahrif & nyru sem
tengjast medferdinni.

Vid 3X radlagdan skammt olli gjof hja nyfeeddum kalfum litils hattar lystarleysi, sem gekk til baka vid
lok medferdartimabilsins. Minni mjolkurdrykkja hafoi takmorkud ahrif 4 aukningu likamspyngdar.
Vid 5X radlagdan skammt olli gjof hja nyfaeddum kalfums alvarlegri bolgu i meltingarvegi og bolgu
med drepi i pvagblodru. Endurtekin ofskommtun (5X) geeti tengst daudsfollum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir (4 mjolkurtimabili og nyfeeddir kalfar), svin:

- M;jog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd): Linar haegdir.

- Tidni ekki pekkt: Amindglykosid-syklalyf, svo sem paromomycin, geta valdid eiturdhrifum a
eyru og nyru.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.
Til ad tryggja rétta skommtun 4 ad akvarda likamspyngd eins nakvemlega og unnt er.

Nautgripir (4 mjélkurtimabili):

E. coli-sykingar

Meoferdarlengd: 3-5 dagar.

Gefid i mjolk/stadgdngumjolk.

Réolagour skammtur: 1,25 — 2,5 ml af lyfinu/10 kg likamspyngdar/dag, sem jafngildir
17.500-35.000 a.e. af paromomycini & hvert kg likamspyngdar/dag (p.e. u.p.b. 25-50 mg af
paromomycin sulfati 4 hvert kg likamspyngdar/dag).

Nautgripir (nyfeddir kalfar):

Cryptosporidium-sykingar

Meoferdarlengd: 5 dagar.

Gefid 1 mjolk/stadgdéngumjolk eda beint i munn med sprautu eda videigandi bunadi til ad gefa lyf til
inntoku.

Radlagdur skammtur: 7,5 ml af lyfinu/10 kg likamspyngdar/dag i 5 samfellda daga, p.e. 105.000 a.e.
af paromomycini a hvert kg likamspyngdar/dag i 5 samfellda daga (p.e. u.p.b. 150 mg af paromomycin




sulfati 4 hvert kg likamspyngdar/dag).
Ef dyrin drekka ekki nog af mjolk 4 ad gefa alla lausnina sem eftir er beint i munn dyrsins, til inntoku.

E. coli-sykingar

Meoferdarlengd: 3-5 dagar.

Gefio i drykkjarvatn.

Radlagdur skammtur: 1,25 — 2 ml af lyfinu/10 kg likamspyngdar/dag, sem jafngildir
17.500-28.000 a.c. af paromomycini & hvert kg likamspyngdar/dag (p.e. u.p.b. 25-40 mg af
paromomycin sulfati 4 hvert kg likamspyngdar/dag).

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til gjafar i drykkjarvatni 4 a0 reikna nakvema dagskammta af lyfinu ut fra fj6lda dyra sem a ad
medhondla og radlogdum skommtum, samkveemt eftirfarandi jofnu:

ml af lyfinu/kg likamspyngdar/dag x medallikamspyngd (kg)
dyra sem 4 ad medhondla = ml af lyfi i hverjum litra
Medalvatnsdrykkja (litrar) a hvert dyr drykkjarvatns/dag/dyr

Neysla drykkjarvatns fer eftir ymsum pattum, svo sem klinisku astandi dyranna og stadbundnum
adstedum, svo sem hitastigi og rakastigi i umhverfinu. Til ad n4 réttri skommtun parf ad fylgjast med
neyslu drykkjarvatns og breyta péttni paromomycins til samreemis vid hana.

Utbua 4 iblandad drykkjarvatn/mjolk/stadgéngumjolk og stofnlausnir 4 6 klukkustunda fresti (ef
blandad er i mjélk/stadgongumjolk) eda 24 klukkustunda fresti (ef blandad er i vatn).

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (nautgripir 4 mjélkurtimabili og nyfeeddir kalfar):

- E. coli-sykingar: Skammtur: 25-50 mg/kg/dag i 3 til 5 daga. Kj6t og innmatur: 20 dagar
- Cryptosporidium-sykingar: Skammtur: 150 mg/kg/dag i 5 daga. Kjot og innmatur: 110 dagar

Svin: Kj6t og innmatur: 3 dagar

Vegna uppsofnunar paromomycins i lifur og nyrum 4 ad fordast endurtekna medferd medan a bidtima
fyrir afurdanytingu stendur.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

125 ml og 250 ml glés ur HDPE:

Geymio vio lzegri hita en 25°C.

500 ml og 1 litra glés ir HDPE:

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
250 ml, 500 ml og 1 litra glés ir HDPE/EVOH/HDPE:

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Allar pakkningar:

Geymio glasio vel lokad eftir ad pad er opnad i fyrsta skipti.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar:

- gl6s ur hapéttnipolyetyleni (HDPE): 6 manudir

- gl6s ar hapéttni polyetyleni/etylen vinyl alkoholi/ hapéttni polyetyleni (HDPE/EVOH/HDPE):
3 manudir



Allar pakkningar:
Geymslupol eftir pynningu i drykkjarvatni: 24 klukkustundir

Geymslupol eftir pynningu i mjolk eda stadgdngumjolk: 6 klukkustundir

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum a eftir ,,Exp®.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur { frarennslislagnir.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyf, lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnamer: 1S/2/22/007/01

Pappaaskja me0 1 plastglasi med 125 ml

Pappaaskja me0 1 plastglasi med 250 ml

Pappaaskja med 1 plastglasi med 500 ml

Pappaaskja med 1 plastglasi med 1 litra

30 ml skdmmtunarbtinadur fylgir hverri pakkningastaerd sem talin er upp.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

06/2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Sante Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Frakklandi

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Frakklandi

17. Adrar upplysingar
Lyfhrif

E. coli-sykingar

Paromomycin tilheyrir flokki aminoglykosio syklalyfja. Paromomycin breytir lestri m-RNA
(messenger-RNA), sem raskar proteinmyndun. Bakteriudrepandi virkni paromomycins er einkum
tengd vi0 dafturkraefa bindingu pess vid ribosdém. Paromomycin er breidvirkt gegn fjolda Gram-
jékvaeodra og Gram-neikvedra bakteria, p.m.t. E. coli.



Verkun paromomycins er styrkhad. Fimm leidir til 6neemis hafa verid greindar: breytingar a
ribésomum vegna stokkbreytinga, minnkun a gegndreepi bakteriuveggja eda virku ttfleedi, breytingar a
ribosdémum af véldum ensima og ovirkjun aminoglykosida af voldum ensima. Fyrstu prjar leidirnar
koma til vegna stokkbreytinga i tilteknum genum 4 bakterfulitningum. Fjorda og fimmta leidin koma
eingongu til vegna upptoku hreyfanlegra erfdaeininga sem skra fyrir dnami. Paromomycin veldur vali
parmabakteria med tilliti til oneemis og krossénaemis gegn 6drum amindglykosioum med mikilli tidni.
Algengi 6namis E. coli gegn paromomycini var tiltdlulega stodugt 4 milli 2002 og 2015 og u.p.b. 40%
hja bakterium sem sykja nautgripi og 10% hja bakterium sem sykja svin.

Cryptosporidium-sykingar

Paromomycin verkar gegn frumdyrum, en verkunarhatturinn er ekki 1jés. I in vitro rannséknum 4
HCT-8 og Caco-2 frumulinum sast hamlandi virkni gegn C. parvum. Onami Cryptosporidium-
bakteria gegn paromomycini hefur ekki verid 1yst hingad til. Notkun aminoglykodsida tengist samt sem
adur myndun 6nzmis gegn bakterium. Paromomycin geeti valid fyrir 6nzemi gegn 66rum
aminoglykosidum.

Lyfjahvorf
Adgengi paromomycins sem gefid var i stokum skammti til inntoku sem nam 150 mg af

paromomycini/kg likamspyngdar hja 8 — 10 daga gdmlum kalfum var 3,23%.

Hvad frasog vardar er medalgildi hamarkspéttni i plasma (Cuax) 4,148 £ 3,106 mg/1, midgildi tima par
til hamarkspéttni 1 plasma var nad (Tmax) var 4,75 klukkustundir (2-12 klst) og medallengd endanlegs
helmingunartima (ti2) var u.p.b. 10 klukkustundir. Megnid af skammtinum skilst ut obreytt i saur, en sa
hluti sem er frasogadur skilst nanast eingdngu ut i pvagi sem obreytt paromomycin.

Lyfjahvorf paromomycins eru breytileg eftir aldri og er altaek ttsetning mest hja nyfeeddum dyrum.

Umbhverfisupplysingar
Virka efnid paromomycin binst pétt vi0 jarOveg og er pravirkt i umhverfinu.




	FYLGISEÐILL
	Virk innihaldsefni: 140,0 mg af paromomycíni (sem súlfat), sem jafngildir 140.000 a.e. af paromomycín virkni eða u.þ.b. 200 mg af paromomycín súlfati.

