[Gabbrovet 140 mg/ml]

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gabbrovet 140 mg/ml didAvpa yio yoprynon Ke To TOGLO VEPO, YAAN 1 VITOKATACTOTO YUAOKTOG Yol
Booe1dn mpv v Evapén Aettovpyiog g LeYAANG KOIAlaG Kot 0ipovg

2. IMOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH YYNOGEXH

Kabe ml nepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:

Paromomycin (wg sulfate) 140 mg

(1oodvvapa pe 140.000 IU paromomycin Bdon)
(toodvvapa pe mepimov 200 mg paromomycin sulfate)

"Exdoya:
Benzyl alcohol (E1519) 7,5 mg
Sodium metabisulfite (E223) 3 mg

BA. tov mApn KatdAoyo ekddywv 610 KePdrato 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Avddopa yio xopnynon e To TOGIHO VEPO, YOAN 1] VTTOKOTAGTATO YAANKTOG.
Qypoxkitpvo émg Kitptvo StdAvua.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 Eiom {oov

Booe1dn (mpwv v évapén Aettovpyiag T pueyaing kothiag), yoipot.

4.2 OgpamevTikéc evociteis Tpoodiopilovrog Ta £idn LDV

Oepomeio TOV YUOGTPEVIEPIKOV AOUMEE®V TTOV TPOoKaAovvTal amd Escherichia coli gvaicbntn otnv
TOPOLOLLKIVY.

4.3 Avtevositeag

Noa un ypnowomoteitan oe {da pe YvooT vIepevacncio. otV  TOPOUOUVKIVY, GAAEC
AUIVOYAVKOGIOEG 1 KATOL0 0t TaL EKOOY QL.

Noa pn xp1OCHOTOLEITAL GE TEPUTTMGEIS SVGAEITOVPYIOG TOV VEPPOV 1) TOV NTOTOG.

Na pn ypnoiponoteital og {da mTov unpvkalovv.

Na un ypnotpomnolgitor e wdopvilec Ady® TOL KOOVOL EMAOYNG UIKPOPLOKNG OVIOYNG TMV
EVIEPIKAOV PakTnpimv.

4.4 E101kég TPoEdomou|oels Yo Ka0g gidog Lmov

Koapia.

4.5 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN YPion

Idwaitepeg Tpo@uAGEELS KaTd th ypnon o {ha




H Mym tov eappdakov amd to {do umopel va mokilAel ¢ cuvémela TG aobévelag. Xe mepintmon
QVETAPKOVG TPOGANYNG VEPOV/YAAOKTOC, TPEMEL va, yopnyeiton ota (do TOPEVIEPIKN Oy®YN
YPTOCLOTOIDVTOG £VO, KATOAANAO EVEGIUO TTPOTOV KB’ vTddeEN TOV KTNVIATPOV.

H ypfion tov 1poidvtoc vo cuvovdleTal pe KOAEG TPAKTIKEG OLOYEIPIONG, .Y, KOAN VYIEWT, KATUAANAO
eEaepiopod, oyt vrepmAnbououd.

AoV 10 TPoidv givor duvnTiKd MTOTOEKO Kot ve@PoTo&ikd, GUVIGTATOL VO OELOAOYEITOL 1) VEQPIKY
Aettovpyia.

Orav yopnyeiton 1o mpoidv oe veoyévvnta {da va Aopufaveror 01K pEPUVA, AOY® TNG YVOOTNG
VYNAOTEPNG YOOTPEVIEPIKNG ATOPPOPNONG NG Tapopopvkivng ota veoyévvnta. H vymAotepn
amoppdeNnon umopel va odnynoel e avénuévo kivouvo @to- kot veppotolikotntag. H ypnon tov
TPoiovtog ot veoyévvnto vo Paciletor oty ektipnon g oxéong opehog/kivduvog omd Tov
VEvBVVO KTNVINTPO.

Mopotetapévn M emavoiapufavopevn ypion ToL TPOIOVTOG Vo OTOQEVYETOL He T Peltioon tov
TPOKTIKOV Oloyeiptong kot pe tov kKobopiopd kot amolvpaven. To zwpoidv Oo mpémer va
yPMNOLoTOlEiTAL KOTOTY doKIUNG gvansOnciog tov Paktnpiov mov aropovovoviol ard to (mo. Edv
avtd dev etvar epkto, 1 Bepaneio Ba mpénel va Paciletar o tomikéc (enimedo mEPLOYNG, EKTPOPTG)
EMOMUOAOYIKEG AN pOPOpPiEG Yio TNV evaicincia tov Paxtmpiov otdywv. Otav ypnoiuonoleital To
TPOi6V vo Aapfavetor vToyn 1 emionpn €BVIKN Kot TOTIKT OVTLUKPOPLOKT) TOALTIKY].

Xpnon Tov TpoidvTtog mov amokAivel amd Tic odnyieg xpnong Umopet va ovénoet Tov emmoracud TV
aVOEKTIKOV OTNV TOPOUOUVKIVI PBoktnpiov kol Umopel Vo UEIMGEL TNV OTOTEAEGUOATIKOTITO TNG
Oepameiog e TIC AUIVOYAVKOGIOEG AOY® TNG TOUVIC S10GTOVPOVUEVIC OVTOYTG.

H ypnon tov apivoylvkooiddv otov dvBpwmo Bewpeitan kpioyng onpacioc. Eropévag, dev mpémetl va
YPTOULOTOLOVVTOL ¢ Oepameio TPOTNG EMAOYNC GTNV KTIVINTPIKT.

Idwitepec TpouAdEelc mov wpémet va AauBdvoviat amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO

QOPUAKEVTIKO TPOTOV oe Lha

- To mpoidv mepléyel TOPOUOUVKIVY, OV Wmopel € KAmOW GTOMO VO TPOKAAECEL OCAAEPYIKES
avTOPAcELS.

- Atopo pe yvooty vrepgvoucOncion (adAiepyle) oty MOPOUOUVKIVI) 1| GE OTOWONTOTE GAAN
OULVOYAVKOGION TPETEL VA, OTTOPEVYOLV TNV ETOPT LE TO TPOTOV.

- Amo@iyeTe TNV ETAPT LLE TO OEPUA KOl TOVG OQOAAOVGS.

- Atopa mov yepifoviar To TPoidv TPEMEL VO PEPOLY TPOCTOUTEVTIKO EEOTAMOUO OO TPOCTOTELTIKO
POVYLGO KOl AOLOTEPACTA, YOVTLOL.

- Y& mepintmon Toyoiog ETOPNS U TO dEPUO 1 TOVG opBaAuovg, Eemlvvete pe aebovo vepo.

- E4v mapovoidoete ocvpntopote petd oand €kbeon oto mpoidv, Ommg depupotikd Edvinua, vo
avalntioete wIpkn ovpPovin kot va deilete oto yTpd T0 POARO 0dnydV Y¥prong. Oldnue Tov
TPOCHOTOV, TOV YEEDV Kol 0QOOAU®DY 1 SvokoAio otnv avamvon &ival TePLecOTEPO GoPapd
GUUTTOLOTO KOl ATOLTOVV EMEIYOVGO LTPLKT OVTLLETDOTION.

- Mnv 1pddte, mivete kot kamvilete 0tav xepilecte To TPOidV.

- ATo@OYETE TNV KOTATOGT. L€ TEPIMTMOON TVYAING KATATOONG, avalNTNOTE AUECHOG 1TPIKT GLUUPOVAN
Kot 6gi&Te 070 Y1oTPO TO PUALO 0INYIDV XPNOTG.

- [TAOvete o xEpla peTd T YPNOM.

4.6 AvemOuunTES evEPYELES (GVYVOTNTA KOl GOPapOTNTA)
& OMAVIEC TEPIMTAOCELG TOpOTNPNONKOY oAk KOTPOVA.

H ocvyvomta tov avemBountov evepysidv Kabopiletol og axolovbwng:

- oAV ouyvn (Teprocotepo omd 1 ota 10 {da Tapovctdlovy avemBOUNTEG EVEPYEIEG KOTA TN SLpKELN
¢ Oepameiog)

- ovyvn (meplocdtepo amd 1 aAld Arydtepo amd 10 {da ota 100 vrd Oepancio {da)

- un ovvnBopévn (tepiocdtepo amd 1 adid Atydtepo amd 10 {da ota 1000 vd Bepancio {da)

- onévia (meplocdtepo amd 1 aAld Atydtepo amd 10 {da ota 10.000 vd Oepameio (Har)

- oAb omdvio (Arydtepo amod 1 ota 10.000 vrd Oeponeio (da)

Ot apuvoyAokocideg OTmG 1) TUPOUOUVKIVI) UTOPOVV VO TPOKOAEGOVY MTO- KOl VEPPOTOEIKOTNTA.



4.7 Xpnion kotd Tnv kOnon, T yeiovyio 1 TNV @oToKia

AT6 TIC epyaoTnploKkéG LEAETEC O emipveg Kot KOLVEALD dev dlomotdbnkay evoeiEelg tepatoyéveonc,
guPpvotolikotnTog N To&KoTNTAG 0T UNTEPA. AEV GLVIGTATOL 1] XPNON KATA TNV KON o).

4.8 Almiemopdocseig pe GAho QUPUUKEVTIKA TPOIOVTO KoL GAAeS pOPPES aAANAETiOpaONG

Ta yevikd avowoOntikd kot o pLOoYoAapoOTIKE avEdvouv N dpdAct VELPO-OTOKAEIGHOD TMOV
apVOyAVKOG1ODV. AVTO pumopel va Tpokarécel TapdAvon Kot dmvola.
Na pn xpnoLoTolEiTal TAVTOYPOVA LLE IGYVPES SLOVPTTIKES KOl SUVNTIKA TO- 1 VEPPOTOEIKEC OVGIES.

4.9 Aocoioyia Kol TPOTOG YOPNYNONS

Xopnynon ond 1o otoHa.

Booedn zmpv v évopén Asitovpyiag tng peyding KouMog: YopNnynorn HE Yoo / LIoKOTAGTOTO
YOAOKTOG.

Xoipot: xoprynon pe mociuo vepo.

Avdpkela g Oepamneiag: 3-5 nuépeg.

Booe1dn wpwv v évapén Aettovpyiag g ueyding koiag: 1,25 — 2,5 ml mpoiovtog/10 kg TB/Mmuépoa,
wodvvopa pe 17500 - 35000 IU paromomycin avd kg EBMmuépa (dni. mepimov 25-50 mg
paromomycin sulfate ava kg EB/muépar).

Xoipot: 1,25 - 2 ml mpoiovrog/10 kg TB/Mmuépa, 1codvvapa pe 17500 - 28000 IU paromomycin avd kg
EB/Mpépa (dnA. mepimov 25-40 mg paromomycin sulfate avd kg EB/mpépa).

o ™ yopnynon He TO WOGO VEPO, O VTOAOYIGUOG HE OKpifelo TG MUEPNOLOC TOGOTNTUG TOV
npoidvtog Ba mpémel va Paciletal otov apBud tov ved Bepaneia {O®OV KOl 1] GLVIGTOUEVN dOGT| VO,
vroloyiletol cOpE®VA LE ToV akdAovBo THTO:

ml wpoiovrog/ kg TBMuépa x  Méco cmpatiko Bapog (kg)
v vrd Bepaneio ooV ml poidvtog avd Aitpo
= OG0 vepd/Muépa/Lmo

Méon nuepnola Katavaimon vepos (Aitpa) avd (dho
I'a ™ yopnynon g cwotg doong Ba mpénetl To copatikd Papog va vroloyiletal pe 660 10 dvvatod
pueyolvtepn axpifeta.
H Myn tov eapuaxodyov vepod efaptdtar omd  OldQopove TOPAYOVIEC, GTOLC OTOI0Vg
mepthapfdavovtor 1 KAMVIKY Kotdotaon Tov (O®ov Kot ot Tomkég cuvinkeg ommg 1 Bepuokpaciol
nepPdArovtog kol  vypacio. o T yopnynon ¢ cwotig 600MG, TPEMEL Vo mapakolovdeital n
AAYM vEPOD KO 1] GLYKEVTPMGT TNG TAPOUOUVKIVIG Vo TPpocapudleTal avticToya.

To @oprokovyo mOGLO VEPO/YAANW/ VTOKATAGTATO YAANKTOG Kol TUYXOV evamopeivay SldAvpo vo
AVOVEDVETOL PE PPESKO KAOe 6 MpeG (Yaha/vToKoTAGTATO YOANKTOG) 1| KAOE 24 dpeg (OG0 vepod).

4.10 Ymepdoooroyia (COUTTORATA, HETPO. AVIIUETATLICNGS, UVTIOOTA), EAV EIVAL OTOPALTITO

H mapopopvkivn petd tv amnd Tov 6TOUATOS XOp1yNoT 00GKOAN ATOPPOPATHL GUGTILOTIKA.
Adyo Toyaiog vepdooiag, eivarl oyedov anibavo va mapatnpnbovv emProPeic emdpdoers.

4.11 Xpovog(or) avopovig

Booedn: Kpéog kat edcddyot 1otoi: 20 nuépec.
Xoipot: Kpéag kot edmdipot 1otoi: 3 nuépec.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

DoppokobepamenTiKn opdd: PAPUAKO KATH TV EVIEPIKAOV AOIUMEE®V, AvTIBLOTUKE, TUPOUOUVKIVT).



Kodwog ATCvet: QA07AA06.
51 ®@oppokodvvoptké 1O10TNTEG

H mapopopvkivn avikel oty opdda tomv apvoyivkoowdwv. H mapopopvkivn petafdirer v
avéyvoon tov ayyela@opov-RNA, mov dwtapdocel v npoteivikn odvBeon. H Paxtnploktovog
dpdon TS TOPOUOUVKIVIG €0pAleTal KVpImG oTn KN avaoTpéyun décuevon g ota ppocmdpata. H
TOPOPOUVKIVI] €xEL VPO PAcUA dpAcNC EvavTl ToAVAPIOU®Y BeTik®V Kot apvntik®v kotd Gram
Baktnpiov, copureprappavouévng g E. coli.

H dpdon g mapopopvkivng eaptdtor amd tn ovykévipoon . Eyovv tavtomomnfel mévie
unyoviopot  ovlektikomtog: oAhayéc Tov  pifocoudtov Aoy petoAAdéewv, peioon NG
SmEPATOTNTAG TOL POKTNPLOKOV KUTTOPIKOD TOWMUOTOC N TNG EVEPYOL €KPONG, &VOLUOTIKA
tpomonoinomn TtV pfocoudtev Kol adpoavomoincn TV apvoyAvkoowov amd évivpa. Ot Tpelg
TPOTOL  UNYOVICHOl OvOEKTIKOTNTOG TPOKOTTOLY Omd  UETOAAAEELS OPIOUEVOV  YoVIdlOV  TwV
Baktnplokdv ypopocoudtov. O T€T0pTOG KOl 0 TEUTTOG UNYOVIGHOG AVOEKTIKOTNTAG EKONADVOVTOL
poévo UETA amd TPOSANYN €VEPYOL YeveTwkol VAoy mov kaBopiler v avioyn. H yoprynon
TOPOUOUVKIVIG 00NYel To evTepIKd PaxThipla. 6€ EMAOYN Y10, AVOEKTIKOTNTO KOl SLULGTOVPOVUEVT
avOeKTIKOTNTO PLe ALENUEVT] CLYVOTNTO EVOVTL TOKIAING GAL®Y OUIVOYAVKOGLOMV.

5.2 ®appoxkoxkivnTika oToyeio

Metd v and ToL GTOUATOC YOPNYNOT TNG TOPOUOUVKIVIG, 1 amoppdPNoN &ivol apEANTED KOl TO
pnop1o amoPAAAETAL AUETAPANTO LE TO KOTPOVAL.

5.3 Ileprporrovrikég 1010TNTES

To dpacTiKd GLGTUTIKO DK TAPOUOUVKIVY TAPAUEVEL GTO TEPIPBAAAOV Y10l KATO10 YPOVIKO
Siotna.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Katdroyog ekdoymv

Benzyl alcohol (E1519)
Sodium metabisulfite (E223)
Disodium edetate

Purified water

6.2 Kopieg aocvppatoTnTeg

Adyo EAAelyng HELETMOV GUUPATOTNTOC, TO TOPOV KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOiOV Oev TPEMEL VAL
OVOLELYVOETOL LE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3 Awipkero {ong

Augpxela {OnNG TOL KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VO LIE TI] GUGKEVUGIN TOANCNG OTIS
QLahec v 125 ml: 1 ypovoc.

Aldpketo {onNe TOL KTNVINTPIKOD QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC GCOUP®VA, LLE TN GLOKEVAGIO TOANCTG OTIG
QLaheg tov 250 ml: 18 pnvec,.

Augpxela {OnNG TOL KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VO LIE TI] GUGKEVUGIN TOANCNG OTIS
o1areg tv 500 ml: 2 ypovia.

Augpxela {ONG TOL KTNVINTPIKOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VO LE TI] GUGKEVUGIN TOANCNG OTIS
o1aheg v 1.000 ml: 30 pnvec.

Avdgpxela {ong LeTd TO TPOTO GVOLYUa TG GTOLEIDOOVS GLCKELOCTIAG: 6 UNVEC.

Awdpketa {onNg PHETA TV avaGVOTOGT 0TO TOGIO VEPO: 24 DpEG.
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Aldpketo {oNg HETA TNV avOGVOTACT GTO YOAO 1] VTOKAUTAGTATO YAAUKTOG: 6 OPES.
6.4 Iowirepes mpourdiers katd T @OLAEN TOV TPOIGVTOG

Duéhec 125 ml ko 250 ml:
Mn gpuAdooete og Beppokpacia peyaivtepn tov 25° C.

Duiriec 500 ml kon 1000 ml:
Agv vdpyovv €101kéEG 0dNYieg S1aTPNONG Y10 (VT TO KINVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTOV.

Olec o1 cuokevaoiec:
Metd 10 TPAOTO AVOLyUa, SOTNPELTE TN PLAAT EPUNTIKA KAEIGUEVN.

6.5 ®@von Kol 6HVOES TNG GTOLYELDOO0VS CVOKEVOGILOG

Dvon tov mepLEKTn
- Oudheg amd Aevkd TOAVAIBLAEVIO DYNANG TUKVOTNTOG.
- Bwwtd topo omd moAvTpomuALVIO LE GEPAYIOT] 0mtd TOAVABVAEVIO.
- 30 ml docopeTpik| GuokeLT and TOAVTPOTLAEVIO, Bodovounuévn avd 5 ml.

2vokevaocio:

14N mhaotikn 125 ml o€ kovri.
OugAn mhaotikn 250 ml og Kovti.
OugAn mhaotikny 500 ml og Kovti.
Dduodn mhaotikn 1.000 ml og kovri.
OuyAn mhaotikny 125 ml.

OuoAn mhaotikny 250 ml.

Dduodn Thaotikny 500 ml.

drodn mhaotikn 1.000 ml.

Kd&be cuokevacio cuvodevetal 0md d0OGOUETPIKT] GUGKELT.
Mmropei vo, v KuKAOQOpoUV OAEG 01 GLOKEVAGIES.

6.6 E101kég TPo@uAAEELS amOppLYNS EVOS YPNOLUOTOLNOEVTOS KTNVIATPLKOD (PUPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GALOV VAKAOV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1) Y P1GT TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Kdabe pun ypnoyomoin8év ktnviatpikd eoprokenTIKd TPoidv 1 Un xpnotporom0évto ToOAEIUIATA TOV
TPETEL VO, ATOPPITTOVTIOL COUPOVOL UE TIG 1GYVOVOEG EOVIKEG QAT OELS.

7. KATOXOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

CEVA SANTE ANIMALE

8 rue de Logrono

33500 Libourne

France

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

CY00676V

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX E'KPIXHYX/ANANEQYXHYX THX AAEIAX



Huepopnvia 1™ éykprong: 18-05-2018.

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

06/2025



