VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/18/0008

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gabbrovet 140 mg/ml skidums lietosanai ar dzeramo ideni, pienu vai piena aizvietotaju liellopiem
pirms atgremosanas procesu sakSanas un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Paromomicina sulfats 140 mg

(atbilst 140 000 IU paromomicina aktivajai formai)
(atbilst 200 mg paromomicina sulfata)

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 7,5mg
Natrija metabisulfits (E223) 3,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums lietoganai ar dzeramo tideni, pienu vai piena aizvietotaju.

Bali dzeltens Iidz dzeltens skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (liellopi pirms atgremos$anas procesu sak$anas), ciikas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kunga-zarnu trakta infekciju arstéSanai, ko izraistjusas pret paromomicinu jutigas Escherichia coli.
4.3 Kontrindikacijas
Nelietot, ja dzivniekiem konstat&ta pastiprinata jutiba pret paromomicinu, citiem aminoglikozidiem vai
pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.
Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosanas procesi.
Nelietot titariem, jo ir risks, ka izveidosies antimikrobiala rezistence zarnu bakterijam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Zalu uznemsana dzivniekiem var mainities atkariba no slimibas smaguma pakapes. Nepietiekamas
tidens vai piena uznemsanas gadijjuma dzivnieki jaarste parenterali, izmantojot atbilstosas injicgjamas
zales, ieverojot veterinararsta noradijumus.

Zalu lietoSana ir jaapvieno ar labturibas prasibam - labu higi€nu, atbilstoSu ventilaciju, dzivniekus turot
neparblivgjot.

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

Ieverot 1pasu piesardzibu, lietojot $is veterinaras zales jaundzimusSiem dzivniekiem, jo jaundzimuSiem
dzivniekiem ir zinama izteiktaka paromomicina uzsiik§anas kunga-zarnu trakta. Sadas pastiprinatas
paromomicina uzsukSanas d€] var palielinaties oto- un nefrotoksicitates risks. JaundzimuSiem
dzivniekiem §Ts zales lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.
Zalu ilgstosa vai atkartota lietoSana janovers, uzlabojot labturibas prasibas, ieverojot tiribu un veicot
dezinfekciju.

Zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Gadijuma, ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem datiem
par bakteriju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret paromomicinu, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar
aminoglikozidiem, 1idz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Aminoglikozidi ir biitiski arT cilvéku arsteésana, tadel veterinarmedicina tos nevajadzetu lietot ka pirmas
izveles zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Sis veterinaras zales satur paromomicinu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret paromomicinu vai citiem aminoglikozidiem vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargt€rps un tdens necaurlaidigi
cimdi.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltiSana acts, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tGdens.

Ja pec saskares rodas tadi simptomi ka, pieméram, izsitumi, mekleét medictnisko palidzibu un uzradit So
bridinajumu arstam. Sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un
nepiecieSams nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu.

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

Nenorit. Ja notikusi nejausa zalu norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietosanas mazgat rokas.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos noverotas mikstas fekalijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Aminoglikozidu antibiotikas, piem&ram, paromomicins, var izraisit oto- un nefrotoksicitati.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika



Laboratoriskajos pétijumos ar zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska un
maternotoksiska darbiba. Nav ieteicams lietot grasnibas laika.
4.8 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.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Liellopiem pirms atgremosSanas procesu saksanas: lietosanai ar pienu vai piena aizvietotaju.

Cukam: lietoSanai ar dzeramo tdeni.

ArstéSanas ilgums: 3-5 dienas.

Liellopiem pirms atgremosanas procesu saksanas: 1,25 -2,5 ml zalu/10 kg k.sv./diena, kas ir [idzvertigs
17500 - 35000 IU paromomicina uz kg k.sv./ diena (atbilst apm&ram 25-50 mg paromomicina sulfata
uz kg k.sv./diena).

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

Lietojot ar dzeramo udeni, precizs ikdienas zalu daudzums jaaprékina, pamatojoties uz arstgjamo
dzivnieku skaitu, un ieteicama deva jaaprékina saskana ar $adu formulu:

ml zalu / kg k.sv./d X arstgjamo dzivnieku
vidg&jais kermena svars (kQ) = ml zalu uz litru dzerama Gdens/
Vidgjais dienas tidens paterins$ (litri) uz dzivnieku diena/uz dzivnieku

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Zales saturo$a iidens, piena vai piena aizvietotdja uznemsSanu ietekmé& vairaki faktori, tai skaitad
dzivnieku veselibas stavoklis un vides apstakli, piem&ram, apkartgjas vides temperatiira un mitruma
limenis. Lai nodro$inatu atbilstoSu dozesanu, ir jauzrauga dzerama tdens uznemsana un atbilstosi
jakorigé paromomicina koncentracija.

Zales saturosais tidens, piens vai piena aizvietotdjs un Citi Skidumi ir jagatavo Kkatras 6 stundas (lietojot
ar pienu vai piena aizvietotaju) vai kKatras 24 stundas (lietojot ar tideni).

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot iekskigi, paromomicins loti maz sist€miski uzsiicas organisma. Kaitiga ietekme p&c nejausas
pardozesanas ir maz iesp&jama.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli zarnu infekciju arstésanai; antibiotikas; paromomicins.
ATK vet kods: QA07AAQG.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



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

Paromomicina iedarbiba atkariga no ta koncentracijas. Ir atklati Cetri rezistences veidoSanas mehanismi:
izmainas ribosomas, Stinu caurlaidibas samazinasanas, inaktivacija enzimu darbibas rezultata un merka
molekulas aizstaSana. Pirmie tris rezistences mehanismi rodas noteiktu hromosomu vai plazmidu génu
mutaciju rezultata. Ceturtais rezistences mehanisms paradas tikai p@c transpozonu vai plazmidu
uznemsSanas, kas kode informaciju par rezistenci. Paromomicinu izvelas, ja noverota zarnu bakteriju
augstas pakapes rezistence un krusteniska rezistence pret daudziem citiem aminoglikozidiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c paromomicina iekskigas lietoSanas tas griiti uzsiicas, un molekula neizmainita veida tiek izvadita ar
fekalijam.
5.3 letekme uz vidi

Aktiva viela, paromomicina sulfats, ir noturigs apkartgja vide.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)
Natrija metabisulfits (E223)
Dinatrija edetats

Attirits tidens

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma 125 ml pudelé: 1 gads.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma 250 ml pudel&: 18 menesi.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma 500 ml pudelé: 2 gadi.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma 1000 ml pudele: 30 ménesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

Deriguma termins péc atskaidiSanas ar dzeramo Gideni: 24 stundas.

Deriguma termins péc atskaidiSanas ar pienu vai piena aizvietotaju: 6 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

125 ml un 250 ml pudelém:
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

500 ml un 1000 ml pudelém:
Nav nepiecieSami Tpasi uzglabaSanas apstakli

Visiem iepakojumiem:
P&c pirmas iepakojuma atversanas uzglabat pudeli ciesi noslegtu.
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6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

— Baltas augsta blivuma polietiléna pudeles.
— Polipropiléna skrivejams vacins, aprikots ar nopléSamu polietiléna vacinu.
— 30 ml polipropiléna dozgSanas ierice ar iedalam ik p&c 5 ml.

Iepakojumu izmers:

Kaste ar vienu 125 ml plastmasas pudeli.
Kaste ar vienu 250 ml plastmasas pudeli.
Kaste ar vienu 500 ml plastmasas pudeli.
Kaste ar vienu 1000 ml plastmasas pudeli.
Plastmasas pudele 125 ml.

Plastmasas pudele 250 ml.

Plastmasas pudele 500 ml.

Plastmasas pudele 1000 ml.

Dozgsanas ierice pievienota katram iepakojuma lielumam.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplafiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Ceva Sante Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/18/0008

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/03/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



