PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Karténova krabice + etiketa pro lahev o objemu 125 ml
Kartonova krabice + etiketa pro lahev o objemu 250 ml
Kartonova krabice + etiketa pro lihev o objemu 500 ml
Karténova krabice + etiketa pro lahev o objemu 1000 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gabbrovet 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢, mléce nebo mlé¢né ndhraZzce pro neruminujici
skot a prasata
Paromomycinum (jako sulfas)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje 140 mg paromomycinum (jako sulfas), coz odpovida 140 000 IU paromomycinum,
coz ptiblizné odpovida 200 mg paromomycinum sulfas.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé, mléce nebo mlé¢éné nahrazce.
Svétle zluty az zluty roztok.

4. VELIKOST BALENI

125 ml
250 ml
500 ml
1000 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (neruminujici skot), prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA (E) LHUTA (Y)

Ochranna (é) lhita (y):
Skot: Maso: 20 dnt
Prasata: Maso: 3 dny

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE (A)




Pted pouZitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevfeni spotfebujtedo: ~ / /.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu v pitné vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu v mléce/mlécné nahrazce: 6 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte lahev tésn¢€ uzavienou.
Jenom pro 125ml a 250ml lahey:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Neuvadi se na vnitrnim obalu
Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

| 16. REGISTRACNI CIiSLO (A)

96/013/18-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

lahev o objemu 125 ml

Iahev o objemu 250 ml

lahev o objemu 500 ml

lahev o objemu 1 L

etiketa pro laheyv beg vnéjsiho obalu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gabbrovet 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé, mléce nebo mlécné nahrazce pro neruminujici
skot a prasata
Paromomycinum (jako sulfas)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka: 140 mg paromomycinum (jako sulfas), coz odpovida 140 000 IU paromomycinum,
coz ptiblizné odpovida 200 mg paromomycinum sulfas.

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

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé, mléce nebo mlé¢éné nahrazce.
Svétle zluty az zluty roztok.

4. VELIKOST BALENI

125 ml
250 ml
500 ml
1L

| 5. ciLOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (neruminujici skot), prasata

| 6. INDIKACE

6.1 Indikace
Lécba infekcei gastrointestinalniho traktu vyvolanych Escherichia coli citlivymi na paromomycin.

6.2 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se znamou piecitlivélosti na paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat u zvifat s rozvinutou funkei predzaludku.

Nepouzivat u kriit vzhledem k riziku selekce rezistence na antimikrobika u stfevnich bakterii.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI




Peroralni podani.
Délka trvani 1écby: 3 - 5 dnt

Neruminujici skot. Podani v mléce/ mlécné nahrazce:
1,25 — 2, 5 ml ptipravku /10 kg zivé hmotnosti/ den, to odpovida 17500 — 35000 IU paromycinu na kg

zivé hmotnosti/den (tj. ptiblizn€ 25-50 mg paromomycin sulfatu na kg zivé hmotnosti/den).

Prasata. Podani v pitné vodeé:
1,25 — 2 ml ptipravku /10 kg zivé hmotnosti/ den, to odpovida 17500 — 28000 IU paromycinu na kg
zivé hmotnosti/den (tj. ptiblizné 25-40 mg paromomycin sulfatu na kg zivé hmotnosti/den).

Pro podavani v pitné vodé, mléce nebo mlécné nahrazce je tieba vypocitat presné denni mnozstvi
pripravku na zakladé po¢tu a hmotnosti zvitat, ktera maji byt oSetiena, podle nasledujiciho vzorce:

ml ptipravku / kg X  Primérna ziva hmotnost

zivé hmotnosti /den (kg) zvirat, které maji byt 1éena = .... ml pfipravku na

litr pitné vody (mléka Ci
nahrazky) / den / zvife

Primérnd denni spotieba vody/mléka/ndhrazky (v litrech) na zvife

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Ptijem medikované vody (u telat mléka/mlécné nahrazky) zavisi na nékolika faktorech, vCetné
klinického stavu zvifat a mistnich podminek, jako je teplota a vlhkost prostiedi. K dosazeni spravného
davkovani je tfeba monitorovat piijem pitné vody (mléka ¢i mlééné nahrazky) a odpovidajicim
zpisobem upravit koncentraci paromomycinu.

Medikovanou pitnou vodu/mléko/mléénou nahrazku a veskeré zasobni roztoky je tfeba ptipravovat
cerstvé kazdych 6 hodin (v ptipad€ pouziti v mléce/mlééné nahrazce) nebo kazdych 24 hodin (v
pripadé pouziti ve vodg).

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y):
Skot: Maso: 20 dnti
Prasata: Maso: 3 dny

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Ptijem léCiva zvifaty muze byt ovlivnén v dusledku onemocnéni. V piipad¢ nedostate¢ného piijmu
vody/mléka musi byt zvifata 1éCena parenteralné s pouzitim vhodného injekéniho piipravku, o kterém
rozhodne oSetiujici veterinarni 1ékatr.

Pouziti pfipravku musi byt kombinovano s opatfenimi pfijimanymi v souladu se spravnou
chovatelskou praxi, v€etné dobré hygieny, fadného vétrani a poctu ustdjenych zvirat odpovidajicimu
kapacite staji.

Vzhledem k tomu, Ze je pfipravek potencialné ototoxicky a nefrotoxicky, doporucuje se vyhodnotit
funk¢nost ledvin.



Je tfeba vénovat zvlastni pozornost pii zvazovani podavéani piipravku novorozenym mladatim
vzhledem na zndmou vyssi gastrointestinalni absorpci paromomycinu. Tato vy$si absorpce by mohla
vést ke zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. Pouziti pfipravku u novorozenych mlad’at by mélo
vychazet z hodnoceni ptinosu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékatrem.

Formou opatteni, kterd vedou ke zlepSeni postupl fizeni chovu a fadnym provadénim Cisténi a
desinfekce je tfeba zamezit dlouhodobému nebo opakovanému uzivani pfipravku.
Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na vysledcich stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z
postizeného zvitete. Neni-li to mozné, méla by byt 1écba zalozena na mistnich (na Grovni regionu,
hospodafistvi) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pii pouziti tohoto
pripravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udajl o pfipravku mize zvysit prevalenci
kment bakterii rezistentnich na paromomycin a mtize snizit G¢innost terapie ostatnimi aminoglykosidy
z dlivod mozné zkiizené rezistence.

Aminoglykosidy jsou povazovany za kriticky vyznamna antimikrobni 1é¢iva v humanni medicing.
Proto by ve veterinarni mediciné nemély byt pouzivany jako léc¢iva prvni volby.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Tento piipravek obsahuje paromomycin, ktery miize u n€kterych lidi zpisobit alergické reakce.

Lidé se znadmou piecitlivélosti na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Zabrante kontaktu piipravku s kizi a oCima.

Pii nakladani s veterinarnim lécivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.

V ptipadé nahodného kontaktu s kiizi nebo o¢ima, oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud se po pfimém kontaktu objevi pfiznaky, jako napiiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rth ¢i oci nebo potize s dychanim jsou vazné
priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékafskou pomoc.

Pti nakladani s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Ptipravek nepozivejte. V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte
etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nezadouci uéinky

Ve vzacnych ptipadech byla pozorovana fidka stolice.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin, mohou zplsobit ototoxicitu a-nefrotoxicitu.

Brezost a laktace:
Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly dtikaz o teratogennich, fetotoxickych ani
maternotoxickych ucincich. Pouziti ptipravku se nedoporucuje v pribéhu celé biezosti.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Celkové anestetika a svalova relaxancia zvysuji neuroblokacni G€¢inek aminoglykosidii. To muize vést
k paralyze nebo zastavé dechu.

Nepouzivejte ptipravek soucasné se silnymi diuretiky a potencialné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi
latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po peroralnim podani nedochazi k systémové absorpci paromomycinu. Nezadouci uc¢inky
v disledku ndhodného predavkovani jsou velmi nepravdépodobné.



Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotfebujtedo: ~ / /.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu v pitné vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu v mléce/mlééné nahrazce: 6 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte lahev tésné€ uzavienou.

125ml a 250ml ldhev:

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

500ml a 1000ml lahev:

Tento veterinarni l1€Civy piripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francie

16. REGISTRACNI CISLO (A)

96/013/18-C




| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}

Dalsi informace

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 125 ml,
Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 250 ml,
Krabicka obsahujici 1 plastovou ldhev o objemu 500 ml,
Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 1000 ml,
Plastova lahev o objemu 125 ml

Plastova lahev o objemu 250 ml

Plastova ldhev o objemu 500 ml

Plastova lahev o objemu 1000 ml

Pro kazdou z uvedenych velikosti baleni je pfilozeno davkovaci zatizeni.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Datum posledni revize pribalové informace
{m¢sic/rok}




