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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gabbrocol 100 mg/g p6 para administracdo oral para vitelos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 1 g contém:

Substancia ativa:

Sulfato de paromomicina 100 mg
(equivalente a 70 mg de paromomicina base)

Excipientes:

Excipientes g.b.p 1lg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para solucéo oral branco ou amarelado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Vitelos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de doencas entéricas (colibacilose, salmonelose, colienterotoxémia e colisepticémia,
incluindo complicagdes por infe¢Ges virais, tais como, Rotavirus, Coronavirus).

4.3 Contraindicagoes

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a paromomicina, outros
aminoglicosideos ou a qualquer excipiente.

Né&o administrar em caso de insuficiéncia hepatica ou renal.

N&o administrar a ruminantes.

N&o administrar a perus devido ao risco de selecdo para resisténcia antimicrobiana de bactérias
intestinais.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O consumo da medicacao pelos animais pode estar alterado como consequéncia de doenga. No
caso de insuficiente consumo de agua/leite os animais devem ser tratados parenteralmente com
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um medicamento veterindrio injetavel adequado segundo as instru¢es do médico veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas préaticas de maneio
ex: boa higiene, ventilacdo apropriada, ndo superpovoamento.

Uma vez que o medicamento veterinario é potencialmente ototoxico e nefrotoxico, recomenda-
se uma avaliacdo da funcéo renal.

N&o administrar a recém-nascidos (bezerros e leitbes) devido a maior absorcdo de
paromomicina e consequentemente ao risco aumentado de oto e nefrotoxicidade.

A administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada atravées da
melhoria de praticas de gestdo, limpeza e desinfecéo.

A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, o tratamento deverd ser baseado na
informacdo epidemioldgica local (regional, nivel da exploracdo) acerca da sensibilidade da
bactéria alvo. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em
conta quando o medicamento veterinario for administrado.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a paromomicina e pode diminuir a efetividade do tratamento
com aminoglicosideos devido a potencial resisténcia cruzada.

Os aminoglicosideos sdo considerados de elevada importancia na medicina humana.
Consequentemente, ndo devem ser utilizados como tratamento de primeira escolha em medicina
veterinaria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Pessoas com conhecida hipersensibilidade aos aminoglicosideos devem evitar o contacto com o
medicamento veterinério.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo pessoal como vestuario protetor e luvas
impermedveis enquanto manipular o medicamento veterinario.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manipula o medicamento veterinario. Lavar as maos apés
administracdo. No caso de ingestdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostre o
folheto ao medico.

Quando manipular este medicamento veterinario, a inalagdo de pé deve ser evitada pela
utilizacdo de meia mascara respiratoria descartavel conforme Norma Europeia EN 149 ou de um
respirador ndo descartavel de acordo a Norma Europeia EN 140 com um filtro de acordo com a
norma europeia EN 143.

Manipular numa area bem ventilada. Evitar a inalacdo do pé enquanto prepara a agua medicada
ou o leite de substitui¢do. Evitar o contacto com a pele e os olhos. No caso de contacto acidental
com a pele ou os olhos, lavar com &gua abundante e procurar ajuda médica se a irritagdo
persistir.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros observaram-se fezes amolecidas.

Os antibidticos aminoglicosideos tais como a paromomicina podem causar oto e
nefrotoxicidade.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo e a postura de ovos
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Os estudos de laboratdrio realizados em ratos e ratinhos ndo revelaram efeitos teratogénicos
nem no desenvolvimento fetal. A administracdo nao € recomendada durante toda a gestacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

Foi demonstrado o efeito sinérgico entre a paromomicina e os antibidticos B-lactdmicos,
nomeadamente a Penicilina G.

Foi demonstrada uma acdo antagonista de sulfato de paromomicina e cloranfenicol.
Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neurobloqueador
dos aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

N&o administrar simultaneamente com diuréticos fortes e substancias potencialmente oto e
nefrotoxicas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo por via oral, uma vez por dia, dissolvido no alimento (sélido ou liquido) ou na
agua de bebida, de acordo com a seguinte posologia:

Quantidades - .

24 horas Vitelos Suinos
GABBROCOL 100

/ kg de peso vivo 250 mg —500 mg | 250 mg — 400 mg
/ 100 kg de peso vivo 259-50¢ 259-40¢
/100 kg de alimento*

/100 | de 4gua de bebida | Z8KI—4 kg 0.44kg—1kg
Sulfato de paromomicina

/ kg de peso vivo 25 mg — 50 mg 25 mg - 40 mg
/ 100 kg de peso vivo 259-5¢g 259-4g¢g
/100 kg de alimento*

/100 | de 4gua de bebida | 0094009 | 449-1009

*Vitelos: alimento liquido (leite em pé para reconstituigdo)

O tratamento deve ter a duragdo de 3 a 5 dias consecutivos, dependendo da situagdo clinica.
O consumo de alimento, agua de bebida/leite/leite de substituicdo depende de vérios fatores
incluindo as condicfes clinicas dos animais e as condi¢Bes locais tais como temperatura e
humidade. Para obter a dose correta 0 consumo de alimento ou agua de bebida/leite/leite de
substituicdo tem de ser monitorizado e a concentracdo de paromomicina tem de ser ajustada.
O alimento (sélido ou liquido) e 4gua de bebida medicados devem ser preparados cada 24 horas.

Para assegurar a administracdo da quantidade diaria exata de medicamento veterinario devera
ser utilizado um equipamento de pesagem devidamente calibrado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Devido & toxicidade muito reduzida do sulfato de paromomicina, ndo séo referidas medidas
urgentes em caso de sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 30 dias.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agentes antidiarreicos, anti-inflamatorios e anti-infeciosos
intestinais.
Codigo ATCVet: QA07AAQ6

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém sulfato de paromomicina, um antibiético aminoglicosideo
de largo espectro.

Mecanismo de acéo:
A paromomicina exerce um efeito bactericida por blogueio da sintese proteica pela sua ligagdo
irreversivel aos ribossomas bacterianos.

Espectro de agdo:

A paromomicina é um antibiotico de largo espectro, ativo contra as bactérias Gram positivas
(incluindo as acido-resistentes), Gram negativas e também contra alguns protozodrios
nomeadamente o Ballantiium coli, Giardia lamblia, Entamoeba histolytica e Leishmania
infantum.

A atividade antibacteriana da paromomicina ndo é afetada pela presenca de albuminas ou gama-
globulinas. Esta atividade mantém-se mesmo na presenca de materiais biol6gicos como fezes,
urina, sais biliares ou muco e ndo é influenciada por alteragdes de pH.

A resisténcia bacteriana @ paromomicina é muito frequentemente devida a inativagdo por
enzimas bacterianas, a modificacdo da sintese da proteina ribosomal e da permeabilidade da
membrana.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcao e distribuicdo

Nos animais domésticos, a paromomicina, por via oral, ¢ mal absorvida (ndo mais de 1%-5% de
absorcao).

A partir do sangue, 0 medicamento dissemina-se nos tecidos e, em condigdes normais, atravessa
as membranas serosas pleural e peritoneal, ndo atravessando, porém, a barreira hemato-
encefalica.

O facto de paromomicina ser pouco absorvida por via oral e 0s seus teores hematicos ap6s
administragéo oral se apresentarem muito baixos, tornam a via oral como via de administracdo
de elei¢do para o tratamento de infe¢des intestinais devidas a Enterobactérias patogénicas, uma
vez que ai exerce, prioritariamente, uma ag&o local.

Metabolismo e excrec¢do

A paromomicina é eliminada de diferentes formas, consoante a via de administracéo.
Administrada oralmente, a paromomicina é eliminada maioritariamente através das fezes, onde
pode ser detetada nos cées, 5-6 horas ap6s a Ultima administracdo, e nos suinos, 7-12 horas apds
a Ultima administracéo.

Impacto ambiental
A substéncia ativa sulfato de paromomicina mantém-se no ambiente.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Silica coloidal hidratada

Polissorbato 80

Gluscose mono-hidratada

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4 Precaugbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Latas de 1 kg cobertas com uma pelicula epoxifendlica e selada com folha de aluminio. A lata é
fechada com tampa do mesmo material.

Sacos brancos de 5 kg com base em fole. E feita de papel e o interior é em polietileno. O saco é
fechado a quente e finalmente por uma maquina de costura com cordel de algod&o branco.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios néo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1163/01/18NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Latas de 1 kg e sacos de 5 kg

1. Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducéo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Salute Animale S.p.A.

Via Leopardi 2/c — 42025 Cavriago (RE)

Italia

\ 2. Nome do medicamento veterinario

Gabbrocol 100 mg/g p6 para administracdo para vitelos e suinos

\ 3. Descricdo das substancias ativas e outras substancias

Cada 1 g contém: 100 mg sulfato de paromomicina (equivalente a 70 mg de paromomicina
base)

\ 4, Forma farmacéutica

P6 para solucéo oral branco ou amarelado.

\ 5.  Dimensé&o da embalagem \

1kg
5 kg

\ 6. Indicagéo (indicacdes)

Tratamento de doencas entéricas (colibacilose, salmonelose, colienterotoxémia e colisepticémia,
incluindo complicacdes por infe¢es virais, tais como, Rotavirus, Coronavirus).

\ 7. Contraindicactes

N&do administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a paromomicina, outros
aminoglicosideos ou a qualquer excipiente.

Né&o administrar em caso de insuficiéncia hepética ou renal.

N&o administrar a ruminantes.
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N&o administrar a perus devido ao risco de selecdo para resisténcia antimicrobiana de bactérias
intestinais.

8. Reac0es adversas

Em casos raros observaram-se fezes amolecidas.

Os antibidticos aminoglicosideos tais como a paromomicina podem causar oto e
nefrotoxicidade.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou considere que o0 medicamento ndo esta a funcionar, por favor informe o seu
médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV):

E-mail: farmacovigilancia.vet@dgav.pt

\ 9.  Espécies-alvo

Vitelos e suinos.

\ 10. Dosagem em funcao da espécie, via(s) e modo de administragao

Administracéo por via oral, uma vez por dia, dissolvido no alimento (sélido ou liquido) ou na
agua de bebida, de acordo com a seguinte posologia:

Quantidades - .

24 horas Vitelos Suinos
GABBROCOL 100

/ kg de peso vivo 250 mg—500 mg | 250 mg — 400 mg
/ 100 kg de peso vivo 259-50g¢ 259-40g
/100 kg de alimento*

/100 | de 4gua de bebida | 89— 4Kg 0.44kg—1kg
Sulfato de paromomicina

/ kg de peso vivo 25 mg — 50 mg 25 mg - 40 mg
/100 kg de peso vivo 250-5¢g 2509-4g¢g
/100 kg de alimento*

/100 | de 4gua de bebida | 2094009 | 449-100g

*Vitelos: alimento liquido (leite em pé para reconstituicao)

O tratamento deve ter a duragdo de 3 a 5 dias consecutivos, dependendo da situag&o clinica.
O consumo de alimento, agua de bebida/leite/leite de substituicdo depende de varios fatores
incluindo as condicOes clinicas dos animais e as condi¢des locais tais como temperatura e
humidade. Para obter a dose correta 0 consumo de alimento ou agua de bebida/leite/leite de
substituicdo tem de ser monitorizado e a concentracdo de paromomicina tem de ser ajustada.
O alimento (sélido ou liquido) e 4gua de bebida medicados devem ser preparados cada 24 horas.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Janeiro 2018
Pagina 10 de 12



9 REPUBLICA a V
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

11. Instrugdes com vista a uma utilizagio correcta

Para assegurar a administracdo da quantidade diéria exata de medicamento veterinario devera
ser utilizado um equipamento de pesagem devidamente calibrado.

12. Intervalo(s) de seguranca

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 30 dias.

13. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local seco.

Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

14. Adverténcia(s) especial(ais)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

O consumo da medicacdo pelos animais pode estar alterado como consequéncia de doenga. No
caso de insuficiente consumo de dgua/leite os animais devem ser tratados parenteralmente com
um medicamento veterinario injetavel adequado segundo as instru¢des do médico veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio
ex: boa higiene, ventilagdo apropriada, ndo superpovoamento.

Uma vez que o medicamento veterinario é potencialmente ototoxico e nefrotdxico, recomenda-
se uma avalia¢do da fungéo renal.

N&o administrar a recém-nascidos (bezerros e leitbes) devido a maior absor¢do de
paromomicina e consequentemente ao risco aumentado de oto e nefrotoxicidade.

A administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada através da
melhoria de préticas de gestdo, limpeza e desinfecao.

A administragcdo do medicamento veterinario deverd ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, o tratamento devera ser baseado na
informacdo epidemioldgica local (regional, nivel da exploracdo) acerca da sensibilidade da
bactéria alvo. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em
conta quando o medicamento veterinario for administrado.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a paromomicina e pode diminuir a efetividade do tratamento
com aminoglicosideos devido a potencial resisténcia cruzada.

Os aminoglicosideos sdo considerados de elevada importancia na medicina humana.
Consequentemente, ndo devem ser utilizados como tratamento de primeira escolha em medicina
veterinaria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade aos aminoglicosideos devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo pessoal como vestuario protetor e luvas
impermedveis enquanto manipular o medicamento veterinario.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manipula o medicamento veterinario. Lavar as maos apés
administracdo. No caso de ingestdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostre o
folheto ao médico.
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Quando manipular este medicamento veterindrio, a inalacdo de pd deve ser evitada pela
utilizacdo de meia mascara respiratdria descartavel conforme Norma Europeia EN 149 ou de um
respirador ndo descartavel de acordo & Norma Europeia EN 140 com um filtro de acordo com a
norma europeia EN 143.

Manipular numa area bem ventilada. Evitar a inalacdo do pé enquanto prepara a agua medicada
ou o leite de substituicdo. Evitar o contacto com a pele e os olhos. No caso de contacto acidental
com a pele ou os olhos, lavar com &gua abundante e procurar ajuda médica se a irritagdo
persistir.

Gestacéo e lactagéo
Os estudos de laboratdrio realizados em ratos e ratinhos ndo revelaram efeitos teratogénicos
nem no desenvolvimento fetal. A administracdo nao € recomendada durante toda a gestacéo.

InteragGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Foi demonstrado o efeito sinérgico entre a paromomicina e 0s antibidticos B-lactamicos,
nomeadamente a Penicilina G.

Foi demonstrada uma ag&o antagonista de sulfato de paromomicina e cloranfenicol.
Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neurobloqueador
dos aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

N&o administrar simultaneamente com diuréticos fortes e substancias potencialmente oto e
nefrotdxicas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Devido a toxicidade muito reduzida do sulfato de paromomicina, ndo sdo referidas medidas
urgentes em caso de sobredosagem.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

15. Precauc0es especiais de eliminagdo do medicamento néo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

16. Data da ultima aprovagéo do rotulo

Janeiro 2018

17. Outras informac6es

AIM n°: 1163/01/18NFVPT

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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