ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitori de lapte pentru
bovinele pre-rumegitoare si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substantd activi:

Paromomicing (ca sulfat) 140 mg
{echivalent cu 140 000 Ul de paromomicind activa)
(echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomicini sulfat)

Excipienii:
Alcool benzilic (E1519) 7.5 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 3.0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitori de lapte.
Solutie de culoare usor galbuie pand spre galbena.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta

Bovine (bovine pre-rumegdtoare), porci

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la
paromomicind.

4,3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la paromomicina, la alte aminoglicozide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile 1n care functia renald sau cea hepatica este alterata.

Nu se utilizeaza la rumegatoare.

Nu se utilizeaza la curci din cauza riscului de aparitie a antibiorezistentei la bacteriile intestinale.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



- Precautii speciale pentru utilizare la animale

" "Cantitatea de medicament ingerata de animale poate fi afectatd ca si consecinta a bolii. In cazul unei

~cantitati insuficiente de api/lapte ingeratd, animalele trebuie tratate parenteral, utilizdnd produse
injectabile potrivite, urmand sfatul medicului veterinar.

Utilizarea produsului trebuie combinata cu bune practici manageriale, cum ar fi, o bun igiend,
ventilatie corespunzitoare, evitarea aglomeratiei.
Deoarece produsul are un potential efect ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea functiei renale.
O grija speciald trebuie acordati atunci cand se ia in considerare administrarea produsului la nou-nascuti
datorita doveditei absorbtii gastrointestinale crescute a paromomicinei la aceastd categorie de varsta.
Aceastd absorbtie crescutd poate duce la cresterea riscului de oto- si nefroioxicitate. Utilizarea
produsului la nou-nascuti trebuie sd se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu/risc de catre medicul
veterinar responsabil.

Utilizarea prelungita sau repetatii a produsului trebuie evitatd prin imbunatétirea managementului si
prin curitenie si dezinfectie. Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animale. Cénd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor
tintd. Cand se utilizeaza acest produs, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor din RCP, poate creste prevalenta rezistentei bacteriene la
paromomicina si poate scidea eficienta tratamentului cu aminiglicozide din cauza potentialet

rezistente incrucisate.

Aminoglicozidele sunt considerate critice in medicina umand. In consecints, ele nu trebuie utilizate ca
tratament de prima intentie in medicina veterinard.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

4.6

Acest produs contine paromomicina, care poate cauza reactii alergice la unii oameni.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd (alergie) la paromomicind sau la alte
aminoglicozide, trebuie sa evite contactul cu produsul.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului. trebuie purtat echipament de protectie constand in imbracaminte
si manusi impermeabile.

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu apa din abundenta.

Daci in urma expunerii, dezvoltati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, consultati imediat
un medic si aritati aceasta atentionare. Edemul fetei, buzelor si pleoapelor sau dificultati la
inghitire, necesita asistentd medicald de urgenta.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Nu inghititi. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si arétati eticheta
produsului.

Spilati mainile dupa utilizare.

Reactii adverse (frecventd si gravitate)

In cazuri rare s-au observat fecale moi.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

-~
D



Antibioticele aminoglicozide, cum este paromomicina, pot cauza oto- si nefrotoxicitate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri, nu au produs nicio dovada a efectelor teratogenice,
fetotoxice sau maternotoxice. Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interactiune

Anestezicele generale §i produsele miorelaxante cresc efectul neuroblocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate duce la paralizie si apnee,
Nu utilizati impreuna cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

4.9  Cantititi de adminisirat si calea de administrare

Administrare orali.

Bovine pre-rumegétoare: administrare in lapte sau inlocuitori de lapte.

Porci: administrare In apa de baut.

Durata tratamentului: 3-5 zile.
Bovine pre-rumegitoare: 1.25 — 2.5 ml de produs/10 kg greutate corporald/zi, echivalent cu 17500 —
35000 UI de paromomicind per kg greutate corporala/zi (aproximativ 25-50 mg paromomicind sulfat
per kg greutate corporald/zi).

Porci:  1.25 — 2 ml de produs/10 kg greutate corporald/zi, echivalent cu 17500 — 28000 Ul de
paromomicind per kg greutate corporald/zi (aproximativ 25-40 mg paromomicind sulfat per kg greutate
corporald/zi).

Pentru a administra in apa de baut cantitatea exactd de produs, trebuie si folosim urmitoarea formula
cunoscand numdrul de animale ce trebuie tratate si doza recomandati:

ml de produs/ kg GC/zi  x GC medie (kg)
a animalelor de tratat ml de produs per litru
= apa de baut/zi/ animal/

Consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie determinata greutatea corporali cat mai precis posibil.
Cantitatea de apa medicamentata ingeratd depinde de mai multi factori incluzand starea generald a
animalelor st de conditii locale cum sunt temperatura ambientala si umiditatea. Pentru a obtine 0 doza
corecta, trebuie monitorizatd cantitatea de apd ingeratd si ajustatd concentratia de paromomicini in
consecinta.

Apa de baut medicamentata/laptele/intocuitorul de lapte si orice solutie stoc trebuie preparate proaspét
la fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitor de lapte) sau la fiecare 24 ore (in apa).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Cand se administreaza oral, paromomicina se absoarbe greu sistemic . Efectele diunitoare consecutive
supradozdrii accidentale sunt foarte putin probabile.

4.11 Timp de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 20 zile
Porci:

Carne si organe: 3 zile



.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

" Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale; antibiotice; paromomicina.

... Codul veterinar ATC: QAO07AAQ6.

51 Proprietiti farmacodinamice

Paromomicina apartine grupului de antibiotice aminoglicozide. Paromomicina schimba decodarea
mesajului ARN, ceea ce duce la intreruperea sintezei proteice. Activitatea bactericidd a paromomicinei
este datorati in mare masurd legarii ireversibile de ribozomi. Paromomicina are un spectru larg de
activitate impotriva a numeroase bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, incluzénd E. coli.
Paromomicina are o modalitate de actiune dependenta de concentratie. Au fost identificate cinci
mecanisme de rezistentd: modificari ale ribozomilor in urnia unor mutatii. reducerea permeabilitaii
peretelui celular bacterian sau efluxul activ, modificarea enzimatica a ribozomilor si inactivarea
aminoglicozidelor de catre enzime. Primele trei mecanisme de rezistenta Primele trei mecanisme de
rezistentd apar din mutatiile anumitor gene pe cromozomul bacterian. Al patrulea si al cincilea
mecanism de rezistenta apar numai dupa preluarea elementelor genetice mobile care codificd
rezistenta. Paromomicina selecteazd pentru rezistenta si rezistente incrucisate cu frecventd ridicata
impotriva unei varietiti de alte aminoglicozide printre bacteriile intestinale.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

in urma administririi orale de paromomicina, cu greu apare vreo absorbtie si molecula este eliminata
nemodificatd prin fecale.

5.3. Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Substanta activa, paromomicina sulfat, este persistentd in mediul Inconjurator.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Metabisulfit de sodiu (E223)
Edetat disodic

Apd purificatd

6.2 incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare in
flacoane de 125 ml: 1 an

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare in
flacoane de 250 ml: 18 luni

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare in
flacoane de 500 ml: 2 ani

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare in
flacoane de 1000 ml: 30 luni



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dup reconstituire in apa de baut: 24 ore
Perioada de valabilitate dupd reconstituire in lapte sau inlocuitor de lapte: 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Flacoane de 125 ml si 250 ml:
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C

Flacoane de 500 ml si 1000 ml;
Nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Toate prezentérile:
Dupd prima deschidere, a se pastra flaconu! bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura flaconului

- Flacoane din polietilend de inaltd densitate de culoare alba

- Capac insurubat din polipropilena previzut cu sigiliu din polietilena
- Dispozitiv de dozare din polipropilend de 30 ml gradat din 5 n 5 ml

Dimensiunea ambalajului:

Cutie continand [ flacon de plastic de 125 ml,
Cutie continand 1 flacon de plastic de 250 ml
Cutie continind 1 flacon de plastic de 500 mi
Cutie continénd 1 flacon de plastic de 1000 ml
Flacon de plastic de 125 ml

Flacon de plastic de 250 ml

Flacon de plastic de 500 ml

Flacon de plastic de 1000 ml

Pentru fiecare dimensiune de ambalaj din lista de mai sus, se adauga un dispozitiv de dozare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {1 comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Santé Animale Romania SRL
Str. Chindiet, Nr 5, Sector 4
040185 Bucuresti
ROMANIA
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIET
20.02.2018

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE $1 PROSPECT




A.ETICHETARE



, :qugm%rn CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $1
 "AMBALAJUL PRIMAR

“. | Cutie din carton + eticheta pentru flaconul de 125 ml
Cutie din carton + eticheta pentru flaconul de 250 mi
Cutie din carton + eticheta pentra flaconul de 500 ml
Cutie din cartoz + eticheta pentru flaconul de 1000 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitori de lapte pentru
bovinele pre-rumegétoare si porci
Paromomicind (ca sulfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml contine140 mg de paromomicind (ca sulfat), echivalent cu 140 000 UI de paromomicind activd,
echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomiciné sulfat

3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie pentru utilizare in apa de baut. lapte sau inlocuitori de lapte.
Solutie de culoare usor galbuie pana spre galbend.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

125 ml
250 ml
500 ml
1000 m!

[5.  SPECII TINTA B

Bovine (bovine pre-rumegétoare), porci

| 6. INDICATIE (iNDICATII)

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare orald.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine: Came si organe: 20 zile
Porci: Carne si organe: 3 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.



10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupd deschidere, se va utiliza in maxim 6 luni, panala  / / . Dupa reconstituire in apa de biut, se
utilizeazd in timp de 24 ore. Dupi reconstituire in lapte sau inlocuitor de lapte, se utilizeaza In timp de
6 ore.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE 1

Dupa prima deschidere, a se pastra flaconul bine inchis.
Perpru 125 ml 5i 250 mi:
A nu se pdstra la temperaturd mai maare de 25° C.

|12, PRECAUTIE SPECTIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
i SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Nu este necesar pe ambalajul primar
Eliminarea: cititi prospectul produsutui.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Ceva Santé Animale Romania SRL
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4
040185 Bucuresti

ROMANIA

uﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

Lot:



\ NFO;;M’A?H CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

| Flaconukde 125 ml
~'{ Flaconul de 250 ml
Flaconul de 500 ml
Flaconui-de 1000 ml _
| [Eticheta flacoanelor firi cutie de carton si fard prospeci]

i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitori de lapte pentru
bovinele pre-rumegatoare si porci
Paromomicind (ca sulfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ‘ ’

Fiecarc ml contine:

Substantd activi: 140 mg de paromomicini (ca sulfat), echivalent cu 140 000UI de paromomicind
activa, echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomicina sulfat

Excipienti: 7.5 mg de alcool benzilic (E1519) §i 3.0 mg de metabisulfit de sodiu (E223)

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pentru utilizare in apa de biut, lapte sau intocuitori de lapte.
Solutie de culoare usor galbuie pana spre galbena.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

125 ml
250 ml
500 ml
1000 ml

| 5. SPECH TINTA )

Bovine (bovine pre-rumegatoare), porci

| 6. INDICATIE(INDICATI)

6.1 Indicatii
Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la
paromomicind.

6.2 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la paromomicind, la alte aminoglicozide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile in care functia renald sau cea hepatica este alterata.

Nu se utilizeaza la rumegatoare.

Nu se utilizeazi 1a curci din cauza riscului de aparitie a antibiorezistentei la bacteriile intestinale.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare orald.
Bovine pre-rumegitoare: administrare in fapte sau inlocuitori de lapte.



Porci: administrare in apa de baut.
Durata tratamentului: 3-5 zile,
Bovine pre-rumegatoare: 1.25 - 2.5 ml de produs/10 kg greutate corporald/zi, echivalent cu 17500 -
35000 UI de paromomicina per kg greutate corporal@/zi (aproximativ 25-50 mg paromomicina sulfat
per kg greutate corporali/zi).
Porei: 1.25 — 2 ml de produs/10 kg greutate corporala/zi, echivalent cu 17500 — 28000 Ul de

paromomicind per kg greutate corporala/zi (aproximativ 25-40 m g paromomicina sulfat per kg greutate
corporala/zi).

Pentru a administra in apa de baut cantitatea exacti de produs, trebuie sa folosim urmétoarea formuli
cunoscand numdrul de animale ce trebuie tratate si doza recomandati:

ml de produs/ kg GC/zi  x  GC medie (kg)
a animalelor de tratat ml de produs per litru
= api de baut/zi/ animal/

Consumul mediu zilnic de ap4 (litri) per animal

Pentru a asigura un doza corecta, trebuie determinati greutatea corporald cat mai precis posibil.
Cantitatea de apa medicamentatd ingeratd depinde de mai multi factori incluzand starea generala a
animalelor si de conditii locale cum sunt temperatura ambientals si umiditatea. Pentru a obtine o doza
corecta, trebuie monitorizata cantitatea de apd ingerata si ajustata concentratia de paromomicini in
consecinti.

Apa de baut medicamentatd/laptele/inlocuitorul de lapte si orice solutie stoc trebuie preparate proaspit
la fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitor de lapte) sau la fiecare 24 ore (in apd).

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timpi de asteptare:
Bovine: Carne si organe: 20 zile
Porci: Carne si organe: 3 zile

t9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tint3
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare iz animale

Cantitatea de medicament ingeratd de animale poate fi afectata ca si consecinti a bolii. In cazul unei
cantitdfi insuficiente de apd/lapte ingeratd, animalele trebuie tratate parenteral, utilizand produse
injectabile potrivite, urméand sfatul medicului veterinar.

Utilizarea produsului rebuie combinata cu bune practici manageriale, cum ar fi, o buna igiena,
ventilatie corespunzitoare, evitarea aglomeraliei.

Deoarece produsul are un potential efect ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea functiei renale.
O grija speciald trebuie acordati atunci cand se ia in considerare administrarea produsului la nou-nascuti
datoritd doveditei absorbtii gastrointestinale crescute a paromomicinei la aceasta categorie de varsta.
Aceasta absorbtie crescutd poate duce la creslerea riscului de oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului la nou-nascuti trebuie s se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu/risc de citre medicul
veterinar responsabil.

Utilizarea prelungitd sau repetata a produsului trebuie evitata prin imbundtitirea managementului si
prin curdtenie si dezinfectie. Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animale. Cand acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor
tintd. Cénd se utilizeaza acest produs, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor din RCP, poate creste prevalenta rezistentei bacteriene la
paromomicind si poate sciidea eficienta tratamentului cu aminiglicozide din cauza potentialei
rezistente Incrucisate.
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~Athinoglicozitlelg sunt considerate critice in medicina umana. In consecinta, ele nu trebuie utilizate ca
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tratament de prighd intentie in medicina veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

. -veterinar la animale

’ - Acest produs contine paromomicind, care poate cauza reactii alergice la unii oamen.

_ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd (alergie) la paromomicind sau la alte
aminoglicozide, trebuie sa evite contactul cu produsul.

- Evitati contactul cu pielea si ochii.

- Lamanipularea produsului, trebuie purtat echipament de protectie constand in imbrécaminte
si manusi impermeabile.

 n cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu apé din abundenta.

- Dac# in urma expunerii, dezvoltati simptome cum ar fi crupliile cutanate, consultati imediat
un medic si aratati aceasta atentionare. Edemul fetei, buzelor si pleoapelor sau dificultati la
inghitire, necesitd asistentd medicald de urgenta.

- Numadncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

- Nuinghititi. in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati eticheta
produsului.

- Spilati mainile dupd utilizare.

Reactii adverse

In cazuri rare s-au observat fecale moi.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).
Antibioticele aminoglicozide, cum este paromomicina, pot cauza oto- si nefrotoxicitate.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti sa raportati prin intermediul sistemului dvs. national de raportare. Pentru detalii
privind sistemul national, va rugdm sa contactati ANSVSA.

Gestatie si lactatie
Studiile de laborator pe sobolani si iepuri, nu au produs nicio dovadd a efectelor teratogenice,
fetotoxice sau maternotoxice. Nu este recomandatd utilizarea in perioada de gestatie.

Interactiuni

Anestezicele generale si produsele miorelaxante cresc efectul neuroblocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate duce la paralizie si apnee.

Nu utilizati impreund cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

Supradezare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Cand se administreaza oral, paromomicina se absoarbe greu sistemic. Efectele ddunatoare consecutive
supradozirii accidentale sunt foarte putin probabile.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

| 10. DATA EXPIRARU ]

EXP:
Dupi deschidere, se va utiliza in maxim 6 luni, pana la_/ /. Dupareconstituire in apa de baut, se
utilizeaza in timp de 24 ore. Dupa reconstituire in lapte sau inlocuitor de lapte, se utilizeaza in timp de



W\
6 ore. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii mentionata pe flacon &y &
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. S

fil. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Dupa prima deschidere, a se pistra flaconul bine inchis.
entin 123 ml si 250 mi:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.
Pentru 500 ml si 1000 -
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

I 12, PEECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMENAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

L

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

| 4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE |

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Santé Animale Romania SRL
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4
040185 Bucuresti
ROMANIA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franta

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE B

}7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T
Lot: {numaér}

Alte informatii

Dimensiunea ambalajului:

Cutie contindnd 1 flacon de plastic de 125 ml,

Cutie contindnd 1 flacon de plastic de 250 ml

Cutie contindnd 1 flacon de plastic de 500 ml

Cutie continand 1 flacon de plastic de 1000 m!

Flacon de plastic de 125 ml

Flacon de plastic de 250 ml

Flacon de plastic de 500 ml

Flacon de plastic de 1000 ml

Pentru fiecare dimensiune de ambalaj din lista de mai sus, se adauga un dispozitiv de dozare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Date in baza cérora a fost aprobat ultima dati prospectul:

{lan&/an}
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PROSPECT

Gabbrovet 140 mg/m] solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitori de lapte
pentru bovinele pre-rumegitoare si porci

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Santé¢ Animale Romania SRL
Str. Chindiei, Ny 5, Sector 4
040185 Bucuresti
ROMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitori de 1 lapte pentru
bovinele pre-rumegatoare si porci
Paromomicina (ca sulfat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substantd activd: 140 mg de paromomicini (ca sulfat), echivalent cu 140 CO0UI de paromomicini
activa, echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomicini sulfat

Excipienti: 7.5 mg de alcool benzilic (E1519)si3.0 mg de metabisulfit de sodiu (E223)

Solutie de culoare usor galbuie pani spre galbena.

4.  INDICATIE (INDICATID)

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la
paromomicing.

A. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la paromomicind, la alte aminoglicozide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile in care functia renala sau cea hepatici este alterata.

Nu se utilizeaza la rumegétoare.

Nu se utilizeaz3 la curci din cauza riscului de aparitie a antibiorezistentei la bacteriile intestinale.

0. REACTII ADVERSE

In cazuri rare s-au observat fecale moi.

Frecventa reactiilor adverse este definit utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate ).
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Antibioficele aminoglicozide, cum este paromomicina, pot cauza oto- si nefrotoxicitate.
“Dach observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau

" . credeti camedicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Altema;iv;“butegi s raportati prin intermediul sistemului dvs. national de raportare. Pentru detalii
privind-sistemul national (farmacovigilentaZpansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro) .

7.  SPECII TINTA
Bovine (bovine pre-rumegatoare), porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Bovine pre-rumegitoare: administrare in lapte sau inlocuitori de lapte.

Porci: administrare in apa de baul.

Durata tratamentului: 3-5 zile.
Bovine pre-rumegitoare: 1.25 — 2.5 ml de produs/10 kg greutate corporald/zi, echivalent cu 17500 -
35000 UI de paromomicina per kg greutate corporald/zi (aproximativ 25-50 mg paromormicina sulfat
per kg greutate corporald/zi).

Porci: 1.25 — 2 mi de produs/10 kg greutate corporald/zi, echivalent cu 17500 - 28000 Ul de
paromomicina per kg greutate corporald/zi (aproximativ 25-40 mg paromomicina sulfat per kg greutate
corporald/zi).

Pentru a administra in apa de baut cantitatea exactd de produs, trebuie sa folosim urmatoarea formula
cunoscand numdrul de animale ce trebuie tratate si doza recomandata:

ml de produs/ kg GC/zi x  GC medie (kg)
a animalelor de tratat ml de produs per litru
= apa de baut/zi/ animal/

Consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie determinata greutatea corporala cat mai precis posibil.
Cantitatea de apd medicamentata ingeratd depinde de mai multi factori incluzand starea generala a
animalelor si de conditii locale cum sunt temperatura ambientald si umiditatea. Pentru a obtine o dozd
corectd, trebuie monitorizata cantitatea de apa ingerata si ajustata concentratia de paromomicind in
consecintd.

Apa de baut medicamentata/laptele/inlocuitorul de lapte si orice solutie stoc trebuie preparate proaspat
la fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitor de lapte) sau la fiecare 24 ore (in apd).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine:Carne si organe: 20 zile
Porci:Carne si organe: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea i indemana copiilor.

125 ml si 250 ml: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

500 ml si 1000 ml: Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Toate formele de prezentare: Dupa prima deschidere, a se pastra flaconul bine inchis.




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte sau inlocuitor de lapte: 6 ore.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcata pe flacon dupa"EXP". Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONAR{) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tint
Nu existé.

Precautii speciale pentrw uiilizare Ia animale

Cantitatea de medicament ingeratd de animale poate fi afectata ca si consecintd a bolii. In cazul unei
cantitd{i insuficiente de apd/lapte ingeratd, animalele trebuie tratate parenteral, utilizdnd produse
injectabile potrivite, urmand sfatul mzdicului veterinar.

Utilizarea produsului trebuie combinata cu bune practici manageriale, cum ar fi, o buna igiena,
ventilatie corespunzatoare, evitarea aglomeratiei.

Deoarece produsul are un potential efect ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea functiei renale.
O grija speciald trebuie acordata atunci cind se ia in considerare administrarea produsului la nou-ndscuti
datoritd doveditei absorbtii gastrointestinale crescute a paromomicinei la aceasti categorie de varsta.
Aceastd absorbtie crescutd poate duce la cresterea riscului de oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului la nou-nascuti trebuie si se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu/risc de citre medicul
veterinar responsabil.

Utilizarea prelungita sau repetata a produsului trebuie evitata prin imbunitatirea managementului si
prin curdtenie si dezinfectie. Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animale. Cénd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor
tinta. Cand se utilizeaza acest produs, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor din RCP, poate creste prevalenta rezistentei bacteriene la
paromomicind si poate scidea eficienta tratamentului cu aminiglicozide din cauza potentialei
rezistente incrucisate.

Aminoglicozidele sunt considerate critice in medicina umana. In consecint, ele nu trebuie utilizate ca
tratament de primi intentie in medicina veterinari.

Precautii speciale care trebuiz luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

- Acest produs contine paromomicina, care poate cauza reactii alergice la unii oameni.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la paromomicind sau la alte
aminoglicozide, trebuie sa evite contactul cu produsul.

- Evitati contactul cu pielea si ochii.

- Lamanipularea produsului, trebuie purtat echipament de protectie constand in imbraciminte
si manusi impermeabile.

- In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu apd din abundents.

- Dacd in urma expunerii, dezvoltati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, consultati imediat
un medic si ardtati aceasta atentionare. Edemul fetei, buzelor si pleoapelor sau dificultiti la
inghitire, necesita asistentd medicala de urgenta.

- Nu maéncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

- Nuinghititi. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati eticheta
produsului.

Spalati mainile dupd utilizare.

Gestatie si lactatie
Studiile de laborator pe sobolani si iepuri, nu au produs nicio dovada a efectelor teratogenice,
fetotoxice sau maternotoxice. Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie.



Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Anestezicele generale si produsele miorelaxante cresc efectul neuroblocant al aminoglicozidelor.
“Acest lucru-peate duce la paralizie si apnee.

Nu utili;ag; {fpreuna cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

R

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Cand se administreazi oral, paromoimicina se absoarbe sistemic cu greutate. Efectele ddunatoare
consecutive supradozarii accidentale sunt foarte putin probabile.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALKE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUIY NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAY

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

Alte informatii

Dimensiuneca ambalajului:

Cutie continand 1 flacon de plastic de 125 mli,

Cutie contindnd 1 flacon de plastic de 250 ml

Cutie continand 1 flacon de plastic de 500 ml

Cutie continand 1 flacon de plastic de 1000 ml

Flacon de plastic de 125 ml

Flacon de plastic de 250 mi

Flacon de plastic de S00 mi

Flacon de plastic de 1000 ml

Pentru fiecare dimensiune de ambalaj din lista de mai sus, se adaugi un dispozitiv de dozare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.







