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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

POJEMNIK 1 KG
TORBA5 KG

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gabbrocol 70 g/1000 g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla bydta i swin

| 2. SKLAD

Substancja czynna:
Paromomycyna 70 g/ 1000 g
(w postaci paromomycyny siarczanu 100 g/ 1000 g)

Biaty, homogeniczny proszek.

| 3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1kg
5kg

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u cielat i $win.
Cieleta: leczenie stanow zapalnych jelit wywotanych infekcja E. coli u nowonarodzonych zwierzat.
Prosigta: leczenie zapalenia jelit na tle infekcji E. coli.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u dorostych przezuwaczy.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig nerek, watroby.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:

Ilo$¢ pobieranego weterynaryjnego produktu leczniczego zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat.
W przypadku spadku pobierania wody lub ptynnej paszy, zwierzgta powinny by¢ leczone
parenteralnie. Nalezy unika¢ powtornego lub przedtuzonego stosowania, poprawiajac system
zarzadzania w zakresie czyszczenia i dezynfekcji.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat. W przypadkach, gdy nie jest to mozliwe,
terapia powinna opierac si¢ na lokalnych danych epidemiologicznych na temat wystepujacych
zakazen.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na paromomycyne i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
antybiotykami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dla uzytkownika w przypadku przygotowywania i stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami. Jednakze zaleca si¢ unikanie
bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym i inhalacji. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktada sie
maska oraz r¢kawice ochronne. Nie nalezy palic¢, je$¢ ani pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

W razie zachlapania skory lub oczu nalezy zmy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W przypadku
utrzymywania si¢ objawow podraznienia, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na paromomycyng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie:

Paromomycyna nie ulega wchlanianiu w uktadzie pokarmowym, zatem istnieje mate
prawdopodobienstwo wywotania reakcji toksycznych po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego w dawkach przekraczajacych zalecane dawkowanie.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia.

Rzadko Biegunka!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Zmniejszona liczba czerwonych krwinek?, leukocytoza?,
zwierzat): podwyzszony poziom aminotransferazy alaninowej (ALT)!

1Zaobserwowane w badaniach klinicznych.




Aminoglikozydy, w tym paromomycyna, moga dziata¢ oto- i nefrotoksycznie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
W wodzie do picia lub w mleku.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ po wymieszaniu w wodzie do picia lub ptynne;j
paszy, nie przekraczajac zalecanych dawek:

Cieleta: 25-50 g produktu/100 kg m. c. (co odpowiada ilo$ci 25 -50 mg siarczanu paromomycyny/kg
m. ¢.) przez okres 3 do 5 dni.

Prosigta i warchlaki o masie ciata do 50 kg: 30 g produktu/100 kg m. c., (co odpowiada ilosci 30 mg
siarczanu paromomycyny/kg m. c.) przez okres 3-5 dni.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Konsumpcja wody i ptynnej paszy zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat. W celu podania
odpowiedniej dawki nalezy odpowiednio obliczy¢ st¢zenie paromomycyny.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne: 30 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykieto-ulotce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi Krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 1139/01

Wielkosci opakowan

Pojemniki zawierajace 1 kg produktu.
Torby zawierajace 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania zdarzen niepozadanych:
Ceva Salute Animale S. p. A., Via dei Valtorta 48, 20127 Milano, Wtochy

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Salute Animale S.p.A., Via Leopardi 2/c — 42025 Cavriago (RE), Wtochy

‘ 18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

| 2. NUMER SERII

Lot {numer}



