SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode/ mlieku pre neruminujici hovédzi
dobytok a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Paromomycinum (ut sulfas) 140,0 mg
(ekvivalent k 140 000 IU aktivity paromomycinu)

(ekvivalent k priblizne 200 mg paromomycin sulfatu)

Pomocné latky:

o s ‘. , , . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zlozenie pomocnych latok a inych R . . . .
v dolezité na spravne podanie veterinarneho
zloziek .
lieku
Benzylalkohol (E1519) 7,5mg
Disiri¢itan sodny (E223) 3,0 mg
Edetat disodny Neuplatiiuje sa
Purifikovand voda Neuplatiuje sa

Po rekonstittcii s vodou vznikne ¢&iry bezfarebny alebo svetlozlty roztok.
Po rekonstitucii s mlieckom vznikne biela az svetlozlta tekutina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (neruminujtici hovadzi dobytok a novonarodené tel’ata) a oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok (neruminujtci hovadzi dobytok):

Kolibaciloza

Liec¢ba gastrointestinalnych infekcii spdsobenych Escherichia coli citlivymi na paromomycin.
Hovidzi dobytok (novonarodené telats):

Kryptosporidioza

Znizenie vyskytu hnacky a znizenie vylucovania oocyst stolicou v dosledku diagnostikovanej infekcie
sposobenej Cryptosporidium parvum. Podanie sa musi zac¢at’ do 24 hodin po nastupe hnacky.

Osipané:
Kolibaciloza
Liec¢ba gastrointestinalnych infekcii spdsobenych Escherichia coli citlivymi na paromomycin.




3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na paromomycin, iné aminoglykozidy alebo na niektort
z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch zhorsenej funkcie obliciek alebo pecene.

Nepouzivat’ u ruminujicich zvierat.

Nepouzivat’ u moriek z dovodu mozného rizika selekcie antimikrobialnej rezistencie u ¢revnych
baktérii.

3.4  Osobitné upozornenia

U enterobaktérii bola preukazana skrizena rezistencia medzi paromomycinom a neomycinom. Pouzitie
lieku je potrebné starostlivo zvazit, ak testy citlivosti preukéazali rezistenciu na aminoglykozidy,
pretoze jeho ucinnost’ moze byt znizena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie lieku musi byt kombinované s opatreniami prijimanymi v stlade so spravnou chovatel'skou
praxou, napr. dobré hygienické podmienky, spravne vetranie, primerany pocet ustajnenych zvierat.
Z dovodu potencialnej ototoxicity a nefrotoxicity lieku sa odportacéa vysetrit’ funkénost’ obliciek. Je
potrebné venovat’ $pecialnu pozornost’ pri zvazovani podavania lieku novonarodenym mlad’atam
vzhl'adom na zndmu vys$iu gastrointestinalnu absorpciu paromomycinu. Tato vyssia absorpcia by
mohla viest’ k zvy§enému riziku oto- a nefrotoxicity. PouZitie lieku u teliat vo veku 5 dni a menej, by
malo vychadzat’ z hodnotenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Ako pri kazdom antiparazitickom pripravku, ¢asté a opakované pouzivanie antiprotozoik z rovnakej
skupiny moze viest’ k rozvoju rezistencie.

Pouzitie licku by malo byt v stlade s oficialnou, narodnou a miestnou antimikrobialnou politikou.

Kolibaciloza

Prijem lieku zvieratami mdze byt ovplyvneny v dosledku ochorenia. V pripade nedostato¢ného prijmu
vody/mlieka musia byt zvierata lie¢ené parenteralne pouzitim vhodného injekéného lieku podla
odporacania veterinarneho lekara.

Zlep$enim zoohygienickych postupov, ¢istenim a dezinfekciou sa ma predchadzat’ predizenému alebo
opakovanému pouzitiu lieku. Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti
cielovych patogénov. Ak to nie je mozné, lieCba sa ma zakladat’ na lokalnej (na Grovni regionu,
farmy) epidemiologickej informacii o citlivosti cielovych baktérii. PouZitie veterinarneho lieku v
rozpore s uvedenymi pokynmi méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na paromomycin a
mdze znizit’ u¢innost’ lieCby aminoglykozidmi v désledku moznej skrizenej rezistencie.
Aminoglykozidy sa v humannej medicine povazuju za kriticky vyznamné antimikrobialne latky. Preto
by sa vo veterinarnej medicine nemali pouzivat’ ako lieky prvej volby.

Kryprosporididza

Tel’ata by mali byt’ lieGené az po potvrdeni pritomnosti oocyst kryptosporidii vo vykaloch.

Liek by sa mal pouzivat’ len u jednotlivych zvierat.

Nepouzivat’ na profylaxiu alebo metafylaxiu.

Ak je to vhodné, mala by sa uprednostnit’ liecba bez antibiotik v sulade so zodpovednym pouzivanim
antibiotik.

Nepodavat nalacno. Pri liecbe anorektickych teliat sa ma liek podavat’ v pol litri roztoku elektrolytu.
Zvierata by mali dostavat’ dostatok mledziva podl'a spravnej chovatel'skej praxe.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Tento liek obsahuje paromomycin a benzylalkohol, ktory méze u niektorych l'udi sposobit’ alergické
reakcie.




LCudia so znamou precitlivenost'ou (alergia) na paromomycin alebo iné aminoglykozidy a/alebo
benzylalkohol sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.

Tento liek mierne drazdi o¢i. Vyvarovat’ sa kontaktu s pokozkou alebo ocami.

Pri manipulécii s veterinarnym lickom sa maju pouzivat’ osobné ochranné pomocky pozostavajice z
ochranného oblecenia a nepriepustnych rukavic.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, oplachnut’ ich velkym mnozstvom vody.
Ak sa po priamom kontakte objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Opuch tvare, pier a o¢i alebo
tazkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduji okamzitu lekarsku pomoc.

Nepozivat'. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pri manipulacii s lieckom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (neruminujtci hovadzi dobytok a novonarodené telata) a osipané

Zriedkavé Riedka stolica.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Neznama frekvencia Aminoglykozidové antibiotikd, ako je paromomycin, mézu
spdsobit’ oto- a nefrotoxicitu.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterindrneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Laboratérne studie u potkanov a kralikov nepreukazali teratogénne, fetotoxické, alebo maternotoxické
ucinky. Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Bezne pouzivané anestetika a lieky sposobujuce relaxaciu svalov zosiliiuji neuromuskularny blok
aminoglykozidov. To mdze spdsobit’ paralyzu a apnoe.

Nepouzivat’ liek subezne so silnymi diuretikami a latkami potencialne oto- alebo nefrotoxickymi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’.

Hovidzi dobytok (neruminujtci hovadzi dobytok):
Kolibaciloza
Dlzka trvania lie¢by: 3-5 dni.




Podanie v mlieku/ mlie¢nej ndhrade.

Odporucané davkovanie: 1,25 — 2,5 ml lieku /10 kg zivej hmotnosti/ den, ekvivalentné

$ 17500 — 35000 IU paromomycinu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. priblizne 25-50 mg paromomycin
sulfatu na kg zivej hmotnosti/den).

Hovidzi dobytok (novonarodené tel’ata):

Kryptosporidioza

DiZka trvania lie¢by: 5 dni.

Podanie v mlieku alebo priamo do tlamy pomocou injekénej striekacky alebo vhodného zariadenia na
peroralne podanie.

Odporucané davkovanie: 7, 5 ml lieku /10 kg Zivej hmotnosti/ defi, po€as 5 po sebe nasledujtcich dni,
t.j. 105 000 IU paromomycinu na kg zivej hmotnosti/dent pocas 5 po sebe nasledujtcich dni (t.j.
priblizne 150 mg paromomycin sulfatu na kg Zivej hmotnosti/de).

V pripade nedostatocného prijmu mlieka sa ma cely zostavajuci roztok podat’ peroralne priamo do
tlamy zvierata.

Osipané:

Kolibaciloza

DiZka trvania lie¢by: 3-5 dni

Podanie v pitnej vode.

Odporacané davkovanie: 1,25 — 2, ml lieku /10 kg zivej hmotnosti/ defi, ekvivalentné

$ 17 500 — 28 000 IU paromomycinu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. priblizne 25-40 mg paromomycin
sulfatu na kg Zivej hmotnosti/den).

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennt davku lieku na podanie v pitnej vode podla nasledujiiceho vzorca:

ml lieku / kg x Priemerna Ziva hmotnost’

zivej hmotnosti /denn  (kg) zvierat, ktoré maji byt lieCené = .... ml lieku na liter pitnej
e ---- vody/ deni / zviera
Priemerna denna spotreba vody (v litroch) na zviera

Prijem medikovanej vody zavisi na niekol'kych faktoroch vratane klinického stavu zvierat a okolitych
podmienok, ako je teplota a vlhkost’ prostredia. Aby sa dosiahlo spravne davkovanie, je potrebné
monitorovat’ prijem pitnej vody a podla toho upravit’ koncentraciu paromomycinu.

Medikovana pitna voda/mlicko/mlie¢na nahrada a vSetky zasobné roztoky sa maju pripravovat’ ¢erstvé
kazdych 6 hodin (v mlieku /mlie¢nej nahrade) alebo kazdych 24 hodin (vo vode).

3.10 Priznaky prediavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Po podani 1-nasobku, 2-ndsobku a 3-nasobku odporicanej davky na liecbu kryptosporidiozy (150, 300
a 450 mg paromomycinu sulfatu/kg) pocas 3-nasobku odportacanej doby (15 dni), boli u niektorych
novonarodenych teliat (5-13 dni) pozorované histopatologické abnormality obli¢iek. Tieto abnormality
mozno pozorovat’ aj u teliat bez lieCby, avSak nefrotoxicitu suvisiacu s liecbou nemozno Gplne vylucit'.
Pri 3-nasobku odportcéanej davky vyvolalo podanie novonarodenym tel'atam miernu stratu chuti do
jedla, ktora bola po skonceni liecby reverzibilna. Znizenie spotreby mlicka malo obmedzeny vplyv na
prirastok telesnej hmotnosti.

Podanie 5-nasobku odporticanej davky novonarodenym tel'atam vyvolalo tazky zapal
gastrointestinalneho traktu a nekrotizujuci zapal mocového mechtra. Opakované 5-nasobné
predavkovanie moze viest’ k uhynu.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (neruminujtci hovéidzi dobytok a novonarodené telata):
- Kolibaciloza: Davka: 25 — 50 mg/kg/den pocas 3-5 dni. Méso a vnutornosti: 20 dni
- Cryptosporididza: Davka: 150 mg/kg/den pocas 5 dni. Méso a vnatornosti: 110 dni

Osipané: Miso a vnutornosti: 3 dni

Vzhl'adom na akumuléciu paromomycinu v peceni a oblickach je potrebné sa vyhnut’ akejkol'vek
opakovanej liecbe pocas trvania ochrannej lehoty.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QAO07AA06
4.2 Farmakodynamické udaje

Kolibaciloza

Paromomycin patri do skupiny aminoglykozidovych antibiotik. Paromomycin meni ¢itanie m-RNA
a tym narusa syntézu proteinov. Baktericidny u¢inok paromomycinu sa pripisuje najma jeho
ireverzibilnej vizbe na ribozomy. Paromomycin ma Siroké spektrum ucinku proti mnohym
grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, vratane E. coli.

Ucinok paromomycinu zavisi na koncentracii. Bolo zistenych pat’ mechanizmov rezistencie: zmeny
ribozémov spésobené mutaciami, zniZenie priepustnosti bakterialnej bunkovej steny alebo aktivneho
efluxu, enzymaticka modifikacia ribozomov a inaktivacia aminoglykozidov enzymami.

Prvé tri mechanizmy rezistencie vznikaju ako dosledok mutacie urcitych génov na chromozomoch.
Stvrty a piaty mechanizmus rezistencie nastdva az po prijati mobilnych genetickych prvkov
kodujucich rezistenciu. Paromomycin navodzuje vo vysokej miere rezistenciu a skrizent rezistenciu
¢revnych baktérii vo¢i rdznym inym aminoglykozidom. Prevalencia rezistencie E. coli voci
paromomycinu bola v rokoch 2002 az 2015 relativne stabilna a priblizne 40 % v pripade patogénov
hovédzieho dobytka a 10 % v pripade patogénov oSipanych.

Kryptosporidioza

Paromomycin ma antiprotozoalny G¢inok, hoci jeho mechanizmus G¢inku nie je jasny. V §tadiach in
Vitro s pouzitim bunkovych linii HCT-8 a Caco-2 sa pozorovala inhibi¢na aktivita proti C. parvum.
Rezistencia kryptosporidii vo¢i paromomycinu nebola doteraz opisana. Napriek tomu je pouZitie
aminoglykozidov spojené s vyskytom bakterialnej rezistencie. Paromomycin méze viest’ ku skrizenej
rezistencii vo¢i inym aminoglykozidom.

4.3 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost’ paromomycinu , ked’ sa podava ako jednorazova peroralna davka 150 mg
paromomycinu/kg zivej hmotnosti telatam vo veku 8 az 10 dni bola 3,23 %.

Pokial’ ide o absorbovanu frakciu, priemerna maximalna plazmaticka koncentracia (Cpax) bola 4,148 +
3,106 mg/l, priemerny ¢as na dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie (Tmax) bol 4,75
hodiny (2-12 h) a priemerny pol¢as eliminacie (ty) bol asi 10 hodin. Hlavna ¢ast’ davky sa vyluéi v



nezmenenej forme vykalmi, priCom absorbovana frakcia sa vylucuje takmer vylu¢ne moc¢om ako
nezmeneny paromomycin.

Paromomycin vykazuje farmakokinetiku stivisiacu s vekom, pricom najvicsia systémova expozicia sa
vyskytuje u novorodenych zvierat.

Vplyv na Zivotné prostredie

Uginn4 latka paromomycin sa silne viaze na podu a je vel'mi perzistentna v Zivotnom prostredi.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale vo flagiach z polyetylénu s
vysokou hustotou (HDPE):

-125 ml: 1 rok

- 250 ml: 18 mesiacov

- 500 ml: 2 roky

-11: 3 roky

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale vo flagiach z polyetylénu
s vysokou hustotou/etylénvinylalkoholu/polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE/EVOH/HDPE):
- 250 ml: 6 mesiacov

- 500 ml: 6 mesiacov

- 1 1: 6 mesiacov

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu:

- flasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE): 6 mesiacov

- flasa z polyetylénu s vysokou hustotou/etylénvinylalkoholu/polyetylénu s vysokou hustotou
(HDPE/EVOH/HDPE): 3 mesiace

Vsetky balenia:
- Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v pitnej vode: 24 hodin
- Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii v mlieku/mlie¢nej nahrade: 6 hodin

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

125 ml a 250 ml HDPE fT’age:
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

500 ml and 1-liter HDPE f{Tage:
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

250 ml, 500 ml and 1-liter HDPE/EVOH/HDPE f{Tase:
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Vsetky balenia:
Po prvom otvoreni uchovavat fl'asu pevne uzavretq.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Druh nadoby:

- Biele flase z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylénovym (PP) skrutkovacim
uzaverom a tesnenim z polyvinylchloridu (PVC) alebo polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE):
125,250,500 ml a 1 1 fTase

alebo

- Biele flase z polyetylénu s vysokou hustotou/etylénvinylalkohol/polyetylén s vysokou hustotou
(HDPE/EVOH/HDPE) so skrutkovacim uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)

a tesnenim z polyetyléntereftalat/polyetylén/polyetylénova pena/polyetylén/polyetyléntereftalat
(PET/PE/ LDPE pena/PE/PET):

250,500 ml a 11 flase

- Déavkovac z polypropylénu (PP) s objemom 30 ml odstupiiovany po 5 ml

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a obsahujuca 1 plastovt flasu o objeme 125 ml
Kartonova skatul’'a obsahujuca 1 plastovu fTasu o objeme 250 ml
Kartonova skatul’'a obsahujuca 1 plastovu fT'asu o objeme 500 ml
Kartonova skatul’a obsahujtca 1 plastovi flasu o objeme 1 1

Pre kazdu z uvedenych velkosti balenia je priloZzeny 30 ml davkovac.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava — mestska ¢ast’ Ruzinov

Slovenska republika

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/042/DC/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

23/11/2022

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2022



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a s 1 fPaSou o objeme 125 ml
Karténova Skatula s 1 flaSou o objeme 250 ml
Karténova Skatula s 1 flaSou o objeme 500 ml
Kartonova Skatul’a s 1 f’asou o objeme 1|

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode/ mlieku pre neruminujici hovédzi
dobytok a oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 140,0 mg paromomycinum (ut sulfas), ekvivalent k 140 000 1U aktivity
paromomycinu alebo ekvivalent k priblizne 200 mg paromomycin sulfatu.

3. VELKOST BALENIA

125 ml
250 ml
500 ml
11

4. CIECOVE DRUHY

Hoviédzi dobytok (neruminujuci hovédzi dobytok a novonarodené telatd) a oSipané.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok (neruminujtici hovidzi dobytok a novonarodené telats):

- Kolibaciloza: Davka: 25 — 50 mg/kg/den pocas 3-5 dni. Méso a vnutornosti: 20 dni
- Cryptosporidioza: Davka: 150 mg/kg/den pocas 5 dni. Méso a vnttornosti: 110 dni

Osipané: Méso a vnutornosti: 3 dni

Vzhl'adom na akumuléaciu paromomycinu v peCeni a oblickach je potrebné sa vyhnut’ akejkol'vek
opakovanej lie¢be pocas trvania ochrannej lehoty.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
125 ml, 250 ml, 500 ml a 1| HDPE flase:




Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov, do: _/ / . Po rekonstitacii v pitnej vode, pouzit’ do 24
hodin. Po rekonstitacii v mlieku alebo nahrade mlieka, pouzit’ do 6 hodin.

125 ml, 250 ml, 500 ml a 11 HDPE/EVOH/HDPE flase:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov, do: _/ / . Po rekonstitacii v pitnej vode, pouzit’ do 24

hodin. Po rekonstitacii v mlieku alebo nahrade mlieka, pouzit' do 6 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovévajte fl'asu pevne uzavretu.
125 ml, 250 ml, 500 ml a 11 HDPE flase: Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25°C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/042/DC/22-S

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa fl’asa s obsahom 125 ml
Etiketa fPaSa s obsahom 250 ml
Etiketa fPaSa s obsahom 500 ml
Etiketa fPasa s obsahom 1 |

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode/ mlieku pre neruminujici hovadzi
dobytok a oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 140.0 mg paromomycinum (ut sulfas), ekvivalent k 140 000 1U aktivity
paromomycinu alebo ekvivalent k priblizne 200 mg paromomycin sulfatu.

3.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (neruminujtci hoviadzi dobytok a novonarodené tel’ata) a oSipané.

‘4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok (neruminujtici hovidzi dobytok a novonarodené telata):

- Kolibaciloza: Davka: 25 — 50 mg/kg/den pocas 3-5 dni. Méso a vnutornosti: 20 dni
- Cryptosporididza: Davka: 150 mg/kg/den pocas 5 dni. Méso a vnatornosti: 110 dni

Osipané: Miso a vnttornosti: 3 dni

Vzhl'adom na akumuléciu paromomycinu v pe¢eni a obli¢kach je potrebné sa vyhnut’ akejkol'vek
opakovanej liecbe pocas trvania ochrannej lehoty.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
125 ml, 250 ml, 500 ml a 7/ HDPE flase:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov, do: / / . Po rekonstitacii v pitnej vode, pouzit’ do 24

hodin. Po rekonstitacii v mlieku alebo nahrade mlieka, pouzit’ do 6 hodin.

125 ml, 250 ml, 500 ml a /! HDPE/EVOH/HDPE flase:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov, do: / / . Po rekonstitacii V pitnej vode, pouzit’ do 24
hodin. Po rekonstitticii v mlieku alebo ndhrade mlieka, pouzit’ do 6 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavajte fl'asu pevne uzavretu.
125 ml, 250 ml, 500 ml a 11 HDPE flase: Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25°C.
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8.

NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

0.

CISLO SARZE

Lot:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode/ mlieku pre neruminujtici hovidzi
dobytok a oSipané

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ucinna latka: 140, 0 mg paromomycinum (ut sulfas), ekvivalent k 140 000 IU aktivity paromomycinu
alebo ekvivalent k priblizne 200 mg paromomycin sulfatu.

Pomocné latky: 7, 5 mg benzyl alkohol (E1519) a 3,0 mg metabisulfit sodny (E223).

Po rekonstitacii s vodou vznikne Ciry bezfarebny alebo svetlozlty roztok.
Po rekonstiticii s mliekom vznikne biela az svetlozlta tekutina.

3. Ciel’ové druhy

Hovédzi dobytok (neruminujtci hovddzi dobytok a novonarodené tel'atd) a oSipané.
4. Indikacie na pouZitie

Hoviédzi dobytok (neruminujuci hovédzi dobytok):

Kolibaciloza
Liec¢ba gastrointestinalnych infekcii spdsobenych Escherichia coli citlivymi na paromomycin.

Hovéidzi dobytok (novonarodené tel’atd):

Kryptosporidioza

Znizenie vyskytu hnacky a zniZenie vylucovania oocyst stolicou v dosledku diagnostikovanej infekcie
spbsobenej Cryptosporidium parvum. Podanie sa musi zac¢at’ do 24 hodin po nastupe hnacky.

OSipané:
Kolibaciloza
Liec¢ba gastrointestinalnych infekcii spdsobenych Escherichia coli citlivymi na paromomycin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na paromomycin, iné aminoglykozidy alebo na niektora
z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch zhorsenej funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat’ u ruminujucich zvierat.

Nepouzivat’ u moriek z ddvodu mozného rizika selekcie antimikrobialnej rezistencie u ¢revnych
baktérii.

6. Osobitné upozornenia

U enterobaktérii bola preukazana skriZzena rezistencia medzi paromomycinom a neomycinom. Pouzitie
lieku je potrebné starostlivo zvazit, ak testy citlivosti preukézali rezistenciu na aminoglykozidy,
pretoze jeho ucinnost’ moze byt znizena.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov
Pouzitie lieku musi byt kombinované s opatreniami prijimanymi v stlade so spravnou chovatel'skou
praxou, napr. dobré hygienické podmienky, spravne vetranie, primerany pocet ustajnenych zvierat.
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Z dovodu potencialnej ototoxicity a nefrotoxicity lieku sa odportca vysetrit’ funkénost’ obliciek. Je
potrebné venovat’ $pecialnu pozornost’ pri zvazovani podavania lieku novonarodenym mlad’atam
vzhl'adom na zndmu vys$iu gastrointestinalnu absorpciu paromomycinu. Tato vyssia absorpcia by
mobhla viest’ k zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. Pouzitie lieku u teliat vo veku 5 dni a menej, by
malo vychédzat’ z hodnotenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Ako pri kazdom antiparazitickom pripravku, Casté a opakované pouzivanie antiprotozoik z rovnake;j
skupiny moze viest’ k rozvoju rezistencie.

Pouzitie lieku by malo byt v stlade s oficidlnou, narodnou a miestnou antimikrobiélnou politikou.

Kolibaciloza

Prijem lieku zvieratami méze byt ovplyvneny v désledku ochorenia. V pripade nedostato¢ného prijmu
vody/mlieka musia byt zvierata lieCené parenteralne pouzitim vhodného injekéného lieku podl'a
odporacania veterinarneho lekara.

Zlep$enim zoohygienickych postupov, ¢istenim a dezinfekciou sa ma predchadzat’ predizenému alebo
opakovanému pouzitiu lieku. Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na identifikdcii a testovani citlivosti
cielovych patogénov. Ak to nie je mozné, lieCba sa ma zakladat’ na lok4lnej (na Grovni regionu,
farmy) epidemiologickej informacii o citlivosti cielovych baktérii. PouZitie veterinarneho lieku v
rozpore s uvedenymi pokynmi méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na paromomycin a
mdze znizit u¢innost’ lieCby aminoglykozidmi v désledku moznej skrizenej rezistencie.
Aminoglykozidy sa v humannej medicine povazuju za kriticky vyznamné antimikrobialne latky. Preto
by sa vo veterinarnej medicine nemali pouzivat’ ako lieky prvej vol'by.

Kryprosporidioza

Tel'ata by mali byt lieCené aZ po potvrdeni pritomnosti oocyst kryptosporidii vo vykaloch.

Liek by sa mal pouzivat’ len u jednotlivych zvierat.

Nepouzivat’ na profylaxiu alebo metafylaxiu.

Ak je to vhodné, mala by sa uprednostnit’ lie¢ba bez antibiotik v stilade so zodpovednym pouzivanim
antibiotik.

Nepodavat nalacno. Pri liecbe anorektickych teliat sa ma liek podéavat’ v pol litri roztoku elektrolytu.
Zvierata by mali dostavat’ dostatok mledziva podla spravnej chovatel'skej praxe.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento liek obsahuje paromomycin a benzylalkohol, ktory méze u niektorych l'udi sposobit’ alergické
reakcie.

LCudia so znamou precitlivenost'ou (alergia) na paromomycin alebo iné aminoglykozidy a/alebo
benzylalkohol sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym liekom.

Tento liek mierne drazdi oCi. Vyvarovat’ sa kontaktu s pokozkou alebo o¢ami.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom sa maji pouzivat’ osobné ochranné pomdcky pozostavajice z
ochranného oblecenia a nepriepustnych rukavic.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, oplachnut’ ich velkym mnozstvom vody.
Ak sa po priamom kontakte objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukdzat’ pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal lekarovi. Opuch tvare, pier a oc¢i alebo
tazkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduji okamzitu lekarsku pomoc.

Nepozivat'. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Nejest, nepit’ a nefaj¢it’ pri manipulacii s lickom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita:
Laboratérne Stadie u potkanov a kralikov nepreukazali teratogénne, fetotoxické, alebo maternotoxické
ucinky. Neodportca sa pouzivat pocas gravidity.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Bezne pouzivané anestetika a lieky spdsobujice relaxaciu svalov zosiliuju neuromuskularny blok
aminoglykozidov. To mdze spdsobit’ paralyzu a apnoe.

Nepouzivat’ liek subezne so silnymi diuretikami a latkami potencialne oto- alebo nefrotoxickymi.

Predavkovanie:

Po podani 1-nasobku, 2-nasobku a 3-nasobku odporacanej davky na lie¢bu kryptosporidiozy (150, 300
a 450 mg paromomycinu sulfatu/kg) pocas 3-nasobku odportacanej doby (15 dni), boli u niektorych
novonarodenych teliat (5-13 dni) pozorované histopatologické abnormality obliciek. Tieto abnormality
mozno pozorovat’ aj u teliat bez lieCby, avSak nefrotoxicitu suvisiacu s liecbou nemozno tGplne vylucit.
Pri 3-nasobku odportcanej davky vyvolalo podanie novonarodenym tel'atdm miernu stratu chuti do
jedla, ktora bola po skonceni liecby reverzibilna. Znizenie spotreby mlieka malo obmedzeny vplyv na
prirastok telesnej hmotnosti.

Podanie 5-nasobku odportcéanej davky novonarodenym telatam vyvolalo t'azky zapal
gastrointestinalneho traktu a nekrotizujuci zdpal mocového mechura. Opakované 5-nasobné
preddvkovanie moze viest’ k tthynu.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tcinky

Hovidzi dobytok (neruminujtci hoviadzi dobytok a novorodené tel’atd) a oSipané:

- Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat): riedka stolica

- Neznama frekvencia: Aminoglykozidové antibiotikd, ako je paromomycin, m6zu spdsobit’ oto- a
nefrotoxicitu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mbzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Hoviédzi dobytok (neruminujuci hovédzi dobytok):

Kolibaciloza

DiZka trvania lie¢by: 3-5 dni.

Podanie v mlieku/ mlie¢nej nahrade.

Odporucané davkovanie: 1,25 — 2,5 ml lieku /10 kg zivej hmotnosti/ den, ekvivalentné

$ 17500 — 35000 IU paromomycinu na kg Zivej hmotnosti/den (t.j. priblizne 25-50 mg paromomycin
sulfatu na kg zivej hmotnosti/den).

Hoviédzi dobytok (novonarodené tel'atd):

Kryptosporidioza

DiZka trvania lie¢by: 5 dni.

Podanie v mlieku alebo priamo do tlamy pomocou injekénej striekacky alebo vhodného zariadenia na
perorélne podanie.

Odporacané davkovanie: 7,5 ml lieku /10 kg zivej hmotnosti/ defi, po€as 5 po sebe nasledujticich dni,
t.j. 105 000 IU paromomycinu na kg Zivej hmotnosti/den poc¢as 5 po sebe nasledujucich dni (t..
priblizne 150 mg paromomycin sulfatu na kg Zivej hmotnosti/dett).
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V pripade nedostatocného prijmu mlieka sa ma cely zostavajici roztok podat’ peroralne priamo do
tlamy zvierata.

Osipané:

Kolibaciloza

Dizka trvania lie¢by: 3-5 dni

Podanie v pitnej vode.

Odporucané davkovanie: 1,25 — 2 ml lieku /10 kg zivej hmotnosti/ den, ekvivalentné

s 17 500 — 28 000 IU paromomycinu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. priblizne 25-40 mg paromomycin
sulfatu na kg zivej hmotnosti/den).

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lie€enych zvierat je potrebné vypocitat’ presnii
dennu dévku lieku na podanie v pitnej vode podla nasledujuceho vzorca:

ml lieku / kg X Priemerna ziva hmotnost’

zivej hmotnosti /den  (kg) zvierat, ktoré maji byt lieCené = .... ml lieku na liter pitnej
-- ---- vody/ defi / zviera
Priemerna denna spotreba vody (v litroch) na zviera

Prijem medikovanej vody zavisi na niekol'kych faktoroch vratane klinického stavu zvierat a okolitych
podmienok, ako je teplota a vlhkost’ prostredia. Aby sa dosiahlo spravne davkovanie, je potrebné
monitorovat’ prijem pitnej vody a podla toho upravit’ koncentraciu paromomycinu.

Medikovana pitnd voda/mlieko/mlie¢na nahrada a vSetky zasobné roztoky sa maju pripravovat’ Cerstvé
kazdych 6 hodin (v mlieku /mlie¢nej nahrade) alebo kazdych 24 hodin (vo vode).

10. Ochranné lehoty
Hovédzi dobytok (neruminujuci hovidzi dobytok a novonarodené tel’ata):

- Kolibaciloza: Davka: 25 — 50 mg/kg/den pocas 3-5 dni. Méso a vnutornosti: 20 dni
- Cryptosporidioza: Davka: 150 mg/kg/dent pocas 5 dni. Méso a vnttornosti: 110 dni

Osipané: Maso a vnatornosti: 3 dni

Vzhl'adom na akumuléaciu paromomycinu v pe¢eni a obli¢kach je potrebné sa vyhnut akejkol'vek
opakovanej lie¢be pocas trvania ochrannej lehoty.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

125 ml a 250 ml HDPE fT’age:

Uchovavat’ pri teplote neprevySujtcej 25°C.

500 ml and 1-liter HDPE fTase:

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
250 ml, 500 ml and 1-liter HDPE/EVOH/HDPE fTase:

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

VSetky balenia:
Po prvom otvoreni uchovévat fl'asu pevne uzavretu.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu:
- flasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE): 6 mesiacov
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- flasa z polyetylénu s vysokou hustotou/etylénvinylalkoholu/polyetylénu s vysokou hustotou
(HDPE/EVOH/HDPE): 3 mesiace

Vsetky balenia:
- Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v pitnej vode: 24 hodin
- Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v mlieku/mlie¢nej nahrade: 6 hodin

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po ,,Exp*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registracné ¢islo: 96/042/DC/22-S

Kartonova skatul’a obsahujuca 1 plastovt flasu o objeme 125 ml
Kartonova skatul'a obsahujaca 1 plastovua fTasu o objeme 250 ml
Kartonova skatul’'a obsahujuca 1 plastovu fT'asu o objeme 500 ml
Kartonova skatul’a obsahujtca 1 plastova flasu o objeme 1 1

Pre kazdu z uvedenych velkosti balenia je priloZzeny 30 ml davkovac.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
11/2022
Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava — mestsk4 ¢ast’ RuZinov

Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francuzsko

17. DalSie informacie

Farmakodynamické udaje

Kolibaciloza

Paromomycin patri do skupiny aminoglykozidovych antibiotik. Paromomycin meni ¢itanie m-RNA
a tym naras$a syntézu proteinov. Baktericidny uc¢inok paromomycinu sa pripisuje najmé jeho
ireverzibilnej véizbe na ribozémy. Paromomycin ma §iroké spektrum ucinku proti mnohym
grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, vratane E. coli.




Utinok paromomycinu zavisi na koncentracii. Bolo zistenych pit’ mechanizmov rezistencie: zmeny
ribozémov sposobené mutaciami, zniZenie priepustnosti bakterialnej bunkovej steny alebo aktivneho
efluxu, enzymatickd modifikacia ribozomov a inaktivacia aminoglykozidov enzymami.

Prvé tri mechanizmy rezistencie vznikaju ako dosledok mutacie urcitych génov na chromozémoch.
Stvrty a piaty mechanizmus rezistencie nastava az po prijati mobilnych genetickych prvkov
kédujucich rezistenciu. Paromomycin navodzuje vo vysokej miere rezistenciu a skrizenu rezistenciu
¢revnych baktérii vo¢i roznym inym aminoglykozidom. Prevalencia rezistencie E. coli voci
paromomycinu bola v rokoch 2002 az 2015 relativne stabiln4 a priblizne 40 % v pripade patogénov
hovédzieho dobytka a 10 % v pripade patogénov osipanych.

Kryptosporidioza

Paromomycin ma antiprotozoalny u¢inok, hoci jeho mechanizmus u¢inku nie je jasny. V stadiach in
Vitro s pouzitim bunkovych linii HCT-8 a Caco-2 sa pozorovala inhibi¢na aktivita proti C. parvum.
Rezistencia kryptosporidii vo¢i paromomycinu nebola doteraz opisana. Napriek tomu je pouZitie
aminoglykozidov spojené s vyskytom bakterialnej rezistencie. Paromomycin moze viest’ ku skrizenej
rezistencii voci inym aminoglykozidom.

Farmakokinetické tdaje

Biologicka dostupnost’ paromomycinu , ked’ sa podava ako jednorazova perordlna davka 150 mg
paromomycinu/kg zivej hmotnosti telatdm vo veku 8 az 10 dni bola 3,23 %.

Pokial’ ide o absorbovanu frakciu, priemerna maximalna plazmaticka koncentracia (Cpax) bola 4,148 +
3,106 mg/l, priemerny ¢as na dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie (Tmax) bol 4,75
hodiny (2-12 h) a priemerny pol¢as eliminacie (t;) bol asi 10 hodin. Hlavna ¢ast’ davky sa vyluéi v
nezmenenej forme vykalmi, pricom absorbovana frakcia sa vyluCuje takmer vylu¢ne moc¢om ako
nezmeneny paromomycin.

Paromomycin vykazuje farmakokinetiku stivisiacu s vekom, pri¢om najvicsia systémova expozicia sa
vyskytuje u novorodenych zvierat.

Vplyv na Zivotné prostredie
Ucinna latka paromomycin sa silne viaze na podu a je vel'mi perzistentna v Zivotnom prostredi.
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