LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/18/0008

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

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Ceva Sante Animale

10, av. de La Ballastiere,

33500 Libourne,

Francija

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gabbrovet 140 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo tideni, pienu vai piena aizvietotaju liellopiem pirms
atgremosanas procesu sakSanas un ciikam
Paromomycin as sulfate

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur :

Aktiva viela: paromomicina sulfats 140 mg, kas atbilst 140 000 IU paromomicina aktivajai formai (atbilst
200 mg paromomicina sulfata)

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

Bali dzeltens lidz dzeltens Skidums.

4,  INDIKACIJA(-S)

Kunga-zarnu trakta infekciju arstéSanai, ko izraistjusas pret paromomicinu jutigas Escherichia coli.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja dztvniekiem konstatta pastiprinata jutiba pret paromomicinu, citiem aminoglikozidiem vai
pret kadu no paligvielam.

Nelietot, ja ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosSanas procesi.

Nelietot titariem, jo ir risks, ka izveidosies antimikrobiala rezistence zarnu baktérijam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Retos gadijumos noverotas mikstas fekalijas.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-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 arst€tajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

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

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (liellopi pirms atgremosanas procesu sakSanas), ctikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

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

Cukam: lietosanai ar dzeramo tideni.

ArstéSanas ilgums: 3-5 dienas.

Liellopiem pirms atgremo$anas procesu sakSanas: 1,25 —2,5 ml zalu/10 kg k.sv./diena, kas ir lidzvertigs
17500 - 35000 IU paromomicina uz kg k.sv./ diena (atbilst apméram 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 apm@ram 25-40 mg paromomicina sulfata uz kg k.sv./diena).

Lietojot ar dzeramo tdeni, precizs ikdienas zalu daudzums jaaprékina, pamatojoties uz arst€jamo
dzivnieku skaitu, un ieteicama deva jaaprekina saskana ar $adu formulu:

ml zalu / kg k.sv./d X arst€jamo dzivnieku
vidgjais kermena svars = ml zalu uz litru dzerama tidens/diena/uz
(k) dzivnieku
Vidgjais dienas tidens paterins (litri) uz dzivnieku

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Zales saturosa tidens, piena vai piena aizvietotdja uznemsanu ietekme vairaki faktori, tai skaita dzivnieku
veselibas stavoklis un vides apstakli, piem&ram, apkartgjas vides temperatiira un mitruma limenis. Lai
nodro§inatu atbilstoSu dozéSanu, ir jauzrauga dzerama udens, uzpemSana un atbilstos$i jakorige
paromomicina koncentracija.

Zales saturosais fidens, piens vai piena aizvietotajs un citi Skidumi ir jagatavo katras 6 stundas (lietojot ar
pienu vai piena aizvietotaju) vai katras 24 stundas (lietojot ar ideni).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Cikas: galai un blakusproduktiem: 3 dienas.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

125 ml un 250 ml: uzglabat temperatiira lidz 25°C.

500 ml un 1 I: §Tm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Visiem iepakojumiem: péc pirmas atvérSanas uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atvérSanas: 6 ménesi.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas ar dzeramo fideni: 24 stundas.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas ar pienu vai piena aizvietotaju: 6 stundas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pé&c EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

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

Zalu lietosana ir jaapvieno ar labturibas prasibam - labu higi€nu, atbilstosu ventilaciju, dzivniekus turot
neparblivejot.

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

Ievérot 1pasu piesardzibu, lietojot §1s veterinaras zales jaundzimusSiem dzivniekiem, jo jaundzimuSiem
dzivniekiem ir zinama izteiktaka paromomicina uzsiik§anas kunga-zarnu trakta. Sadas pastiprinatas
paromomicina uzsiikSanas dé] var palielinaties oto- un nefrotoksicitates risks. JaundzimuSiem
dzivniekiem $Ts zales lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté€Sanas.
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, arst€Sana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem
par bakteriju jutibu.

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

Aminoglikozidi ir butiski arT cilveku arstéSana, tadel veterinarmedicina tos nevajadzetu lietot ka pirmas
izveles zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

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

Izvairities no zalu saskares ar adu un actm.

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

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltiSana aci, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka, piem&ram, izsitumi, jameklé medicinisko palidzibu un uzradit
arstam $o bridinajumu arstam. Sejas, lGpu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki
simptomi un nepieciesams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu.

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

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



P&c lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:
Laboratoriskajos pétijumos ar zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska un
maternotoksiska darbiba. Nav ieteicams lietot grisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vispargjas anestézijas lidzekli un muskulu relaksanti palielina aminoglikozidu neiroblok&joso efektu. Tas
var radit paralizi un elpoSanas apstasanos.

Nelietot vienlaicigi ar specigas iedarbibas urindzenoSiem Iidzekliem un oto- vai nefrotoksiskam vielam.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Lietojot iekskigi, paromomicins loti maz sist€miski uzsticas organisma. Kaitiga ietekme p&c nejausas
pardozgsanas ir maz iespgjama.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. TIPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

03/2018

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojumu izmérs:

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 izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



