VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Gabbrovet, 140 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu atrajoti
nepradéjusiems verSeliams ir kiauléms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:
veikliosios medZiagos:
paromomicino (sulfato) 140 mg
(atitinka 140000 TV paromomicino arba mazdaug 200 mg paromomicino sulfato);
pagalbiniy medziagy:
benzilo alkoholio (E1519) 7,5 mg,
natrio metabisulfito (E233) 3 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.
Sviesiai geltonas arba geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (atrajoti nepradéj¢ verseliai), kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Atrajoti nepradéjusiems verSeliams ir kiauléms, sergantiems vir§kinimo trakto infekcinémis ligomis,
sukeltomis paromomicinui jautriy Escherichia coli, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas paromomicinui, kitiems
aminoglikozidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti atrajoti pradéjusiems gyviinams.

Negalima naudoti kalakutams dél virskinimo trakto bakterijy galimo atsparumo antibiotikams.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sergantys gyviinai gali i§gerti maziau vandens ar pieno su vaistu. Mazai vandens arba pieno gerianc¢ius
gyvunus reikia gydyti parenteriniu biidu veterinarijos gydytojo paskirtu tinkamu injekciniu vaistu.



Veterinarinio vaisto naudojima reikia derinti su gera vadybos praktika, t. y. gera higiena, tinkama
ventiliacija, neankStomis laikymo sglygomis.

Kadangi veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai, rekomenduojama jvertinti
inksty bukle.

Veterinarin] vaistg reikia atsargiai naudoti naujagimiams gyviinams, nes jy vir§kinimo trakte
paromomicino absorbuojama daugiau. Stipresné absorbcija didina ototoksiSkumo ir nefrotoksiskumo
pasireiskimo rizikg. Vaisto naudojimas naujagimiams gyvinams turi biiti pagrjstas atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatais.

Biitina vengti ilgo ar pakartotinio veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediiras ir
valant bei dezinfekuojant laikymo vietas bei jrangg. Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagrjsti i$
gyvuny isskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti nejmanoma, gydyma reikia pagristi vietos
(regiono ar iikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant vaista, reikia
atsizvelgti  oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus.

Vaisto naudojimas nesilaikant VVA pateikty nurodymy gali didinti paromomicinui atspariy bakterijy
paplitimg ir mazinti gydymo aminoglikozidais veiksminguma dél galimo kryZminio atsparumo.
Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais Zmoniy medicinoje. D¢l to veterinarijoje jy negalima naudoti
kaip pirmojo pasirinkimo antibiotiky.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

- Sio vaisto sudétyje yra paromomicino, kuris kai kuriems zmonéms gali sukelti alergines reakcijas.
- Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) paromomicinui ar kitiems
aminoglikozidams, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

- Bitina vengti salycio su oda ir akimis.

- Dirbant su $iuo veterinariniu vaistu, biitina naudoti asmeninés apsaugos priemones, kurias sudaro
apsauginiai drabuziai ir nepralaidzios pir§tinés.

- Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

- Jei po salycio su vaistu atsirado simptomy, pavyzdZziui, odos bérimas, reikia nedelsiant kreiptis |
gydytojg ir parodyti §j perspéjima. Veido, lipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

- Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ir rukyti.

- Negalima praryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto etikete.

- Naudojus biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais pastebétas iSmaty suminkstéjimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Aminoglikozidy grupés antibiotikai, tokie kaip paromomicinas, gali sukelti ototoksiskumo ir
nefrotoksiskumo simptomus.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis. Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai stiprina nervus blokuojantj aminoglikozidy
poveikj. Tai gali sukelti paralyziy ir apnéja.



Negalima naudoti kartu su stipriais diuretikais ir galimai ototoksiskai ar nefrotoksiskai veikian¢iomis
medZziagomis.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Sugirdyti.

Atrajoti nepradéjusiems verSeliams reikia girdyti su pienu ar pieno pakaitalu.

Kiauléms reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.

Gydymo trukmé: 3—5 dienos.

Atrajoti nepradéjusiems verSeliams reikia skirti 1,25-2,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio per parg, o tai
atitinka 17500-35000 TV paromomicino 1 kg kiino svorio per parg (t. y. mazdaug 25-50 mg
paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per parg).

Kiauléms reikia skirti 1,25-2 ml vaisto 10 kg kiino svorio per para, o tai atitinka 17500-28000 TV
paromomicino 1 kg kiino svorio per parg (t. y. mazdaug 25-40 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino
svorio per parg).

Skiriant su geriamuoju vandeniu, tiksly paros veterinarinio vaisto kiekj reikia apskaiciuoti
atsizvelgiant j gydytiny gyviny skaiéiy, o rekomenduojama dozé apskaic¢iuojama pagal §ig formule:

ml vaisto 1 kg kiino X vidutinis gydytiny gyviiny

SVOrio per parg kiino svoris, kg = ml vaisto litrui geriamojo
vidutinis per parg vieno gyviino i§geriamas vandens per parg vienam gyviinui
vandens kiekis litrais

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.

ISgeriamas vandens su vaistu kiekis priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant kliniking gyviiny biikle ir
vietos salygas, pvz., aplinkos temperatiirg ir drégme. Norint tinkamai dozuoti, reikia stebéti iSgeriamo
vandens kiekj ir atitinkamai koreguoti paromomicino koncentracijg.

Sviezia vandens, pieno ar pieno pakaitalo su vaistu tirpala ir bet kokius pradinius tirpalus reikia ruosti
kas 6 val. (maiSant su pienu ar pieno pakaitalu) arba kas 24 val. (maiSant su vandeniu).

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Sugirdytas paromomicinas sistemiskai absorbuojamas menkai. Nepalankus poveikis atsitiktinai
perdozavus mazai tikétinas.

4.11. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: medZziagos nuo zarnyno infekcijy, antibiotikai, paromomicinas.
ATCvet kodas: QA07AA06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Paromomicinas priklauso aminoglikozidy grupés antibiotikams. Paromomicinas kei¢ia informacinés
RNR nuskaityma, dél ko nutrtiksta baltymo sintezé. BaktericidiSkai paromomicinas veikia daugiausiai
del negrjztamo prisijungimo prie ribosomy. Paromomicinas pasizymi placiu veikimo spektru,
veikdamas jvairias gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, jskaitant ir £. coli.



Paromomicino poveikis priklauso nuo koncentracijos. Nustatyti penki bakterijy atsparumo
mechanizmai: ribosomos poky¢iai dél mutacijos, sumazéjes bakterijos lastelés sienelés pralaidumas ar
aktyvus efliuksas, ribosomy fermenty pokyciai ir aminoglikozidy inaktyvinimas fermentais. Pirmieji
trys atsparumo mechanizmai atsiranda dél tam tikry geny mutacijy bakterijy chromosomose.
Ketvirtasis ir penktasis atsparumo mechanizmai i$sivysto tik atsiradus mobiliam genetiniam
elementui, suteikian¢iam uz atsparumg. Jvairios kitiems aminoglikozidams atsparios Zarnyno
bakterijos daznai biina atsparios arba kryzmiSkai atsparios paromomicinui.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas paromomicinas organizme beveik neabsorbuojamas ir nepakitusi molekulé pasalinama su
iSmatomis.

5.3. Savybés aplinkoje

Veiklioji medziaga — paromomicino sulfatas, iSlieka aplinkoje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519),
natrio metabisulfitas (E223),
dinatrio edetatas,
i8grynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (125 ml buteliuky), — 1 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (250 ml buteliuky), — 18 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (500 ml buteliy), — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (1000 ml buteliy), — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu, — 24 val.

Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu, — 6 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

125 ml ir 250 ml buteliukai
Negalima laikyti aukStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.

500 ml ir 1000 ml buteliai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Visos pakuotés
Atidarius pirma karta, laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pakuotés pobiidis
Balti didelio tankio polietileno buteliukai / buteliai.




Uzsukami polipropileniniai dangteliai su sandarinimo plokstele i polivinilchlorido.
30 ml polipropileninis matavimo indelis, sugraduotas kas 5 ml.

Pakuotés dydziai

Vienas 125 ml plastikinis buteliukas dézutéje.
Vienas 250 ml plastikinis buteliukas dézutéje.
Vienas 500 ml plastikinis butelis dézutéje.
Vienas 1000 ml plastikinis butelis dézutéje.
125 ml plastikinis buteliukas.

250 ml plastikinis buteliukas.

500 ml plastikinis butelis.

1000 ml plastikinis butelis.

Prie kiekvienos pakuotés pridétas matavimo indelis.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2448/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-03-22

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-03-22

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Dézuté + 1 125 ml buteliuko etiketé
Dézuté + 1 250 ml buteliuko etiketé
Dézuté + 1 500 ml butelio etiketé
Dézuté + 1 1 1 butelio etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gabbrovet, 140 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu atrajoti
nepradéjusiems versSeliams ir kiauléms
Paromomicino sulfatas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 140 mg paromomicino (sulfato), o tai atitinka 140000 TV paromomicino arba mazdaug
200 mg paromomicino sulfato.

3. VAISTO FORMA

Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.
Sviesiai geltonas arba geltonas tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

125 ml
250 ml
500 ml
11

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai) ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Sugirdyti.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 20 pary, kiauliy skerdienai ir subproduktams — 3 paros.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén. iki... Atskiedus geriamuoju vandeniu, sunaudoti per 24 val. Atskiedus
pienu ar pieno pakaitalu, sunaudoti per 6 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Atidarius pirma karta, buteliuka / butelj laikyti sandariai uzdaryta.
125 mlir 250 ml
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nereikalaujama ant pirminés pakuotés
Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/18/2448/001
LT/2/18/2448/002
LT/2/18/2448/003
LT/2/18/2448/004



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

125 ml buteliukas

250 ml buteliukas

500 ml butelis

11 butelis

[Etiketé be déZutés ir informacinio lapelio]

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gabbrovet, 140 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu atrajoti
nepradéjusiems verseliams ir kiauléms
Paromomicino sulfatas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos: 140 mg paromomicino (sulfato), o tai atitinka 140000 TV paromomicino arba
mazdaug 200 mg paromomicino sulfato;

pagalbiniy medziagy: 7,5 mg benzilo alkoholio (E1519) ir 3 mg natrio metabisulfito (E233).

3.  VAISTO FORMA

Tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.
Sviesiai geltonas arba geltonas tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

125 ml
250 ml
500 ml
11

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai) ir kiaulés.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

6.1. Indikacijos
Atrajoti nepradéjusiems verSeliams ir kiauléms, sergantiems virSkinimo trakto infekcinémis ligomis,
sukeltomis paromomicinui jautriy Escherichia coli, gydyti.

6.2. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidé¢jes jautrumas paromomicinui, kitiems
aminoglikozidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti atrajoti pradéjusiems gyvinams.

Negalima naudoti kalakutams dél virskinimo trakto bakterijy galimo atsparumo antibiotikams.



(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Sugirdyti.

Gydymo trukmé: 3—5 dienos.

Atrajoti nepradéjusiems verSeliams reikia girdyti su pienu ar pieno pakaitalu: 1,25-2,5 ml vaisto 10 kg
kiino svorio per parg, o tai atitinka 17500-35000 TV paromomicino 1 kg kiino svorio per parg (t. y.
mazdaug 25-50 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per para).

Kiauléms reikia girdyti su geriamuoju vandeniu: 1,25-2 ml vaisto 10 kg kiino svorio per para, o tai
atitinka 17500-28000 TV paromomicino 1 kg kiino svorio per parg (t. y. mazdaug 2540 mg
paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per parg).

Skiriant su geriamuoju vandeniu, tiksly paros veterinarinio vaisto kiekj reikia apskaiciuoti
atsizvelgiant ] gydytiny gyviny skaiéiy, o rekomenduojama dozé apskaic¢iuojama pagal §ig formule:

ml vaisto 1 kg kiino X vidutinis gydytiny gyviiny

svorio per parg kiino svoris, kg = ml vaisto litrui geriamojo
vidutinis per parg vieno gyvino iSgeriamas vandens per parg vienam gyviinui
vandens kiekis litrais

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.

ISgeriamas vandens su vaistu kiekis priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant klinikine gyviny bikle ir
vietos sglygas, pvz., aplinkos temperatiirg ir drégme. Norint tinkamai dozuoti, reikia stebéti i§geriamo
vandens kiekj ir atitinkamai koreguoti paromomicino koncentracija.

Sviezig vandens, pieno ar pieno pakaitalo su vaistu tirpalg ir bet kokius pradinius tirpalus reikia ruosti
kas 6 val. (maiSant su pienu ar pieno pakaitalu) arba kas 24 val. (maiSant su vandeniu).

| 8. ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 20 pary, kiauliy skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sergantys gyviinai gali iSgerti maziau vandens ar pieno su vaistu. Mazai vandens arba pieno gerianc¢ius
gyvinus reikia gydyti parenteriniu biidu veterinarijos gydytojo paskirtu tinkamu injekciniu vaistu.
Veterinarinio vaisto naudojimg reikia derinti su gera vadybos praktika, t. y. gera higiena, tinkama
ventiliacija, neankStomis laikymo salygomis.

Kadangi veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai, rekomenduojama jvertinti
inksty bukle.

Veterinarinj vaistg reikia atsargiai naudoti naujagimiams gyviinams, nes jy virskinimo trakte
paromomicino absorbuojama daugiau. Stipresné absorbcija didina ototoksiSkumo ir nefrotoksisSkumo
pasireiSkimo rizikg. Vaisto naudojimas naujagimiams gyvinams turi biiti pagrjstas atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatais.

Biitina vengti ilgo ar pakartotinio veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediiras ir
valant bei dezinfekuojant laikymo vietas bei jrangg. Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagristi i$
gyvuny isskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti nejmanoma, gydyma reikia pagrjsti vietos
(regiono ar iikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant vaista, reikia
atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus.

Vaisto naudojimas nesilaikant VV A pateikty nurodymy gali didinti paromomicinui atspariy bakterijy
paplitima ir mazinti gydymo aminoglikozidais veiksmingumg dél galimo kryZminio atsparumo.
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Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais zmoniy medicinoje. Dél to veterinarijoje jy negalima naudoti
kaip pirmojo pasirinkimo antibiotiky.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

- Sio vaisto sudétyje yra paromomicino, kuris kai kuriems Zmonéms gali sukelti alergines reakcijas.
- Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) paromomicinui ar kitiems
aminoglikozidams, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

- Biitina vengti salyc¢io su oda ir akimis.

- Dirbant §iuo veterinariniu vaistu, biitina naudoti asmeninés apsaugos priemones, kurias sudaro
apsauginiai drabuziai ir nepralaidzios pirstinés.

- Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

- Jei po salycCio su vaistu atsirado simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, reikia nedelsiant kreiptis ]
gydytoja ir parodyti §j perspéjima. Veido, lipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

- Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ir rikyti.

- Negalima praryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto etiketg.

- Naudojus biitina plauti rankas.

Nepalankios reakcijos

Retais atvejais pastebétas iSmaty suminkstéjimas.

Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).
Aminoglikozidy grupés antibiotikai, tokie kaip paromomicinas, gali sukelti ototoksiskumo ir
nefrotoksiSkumo simptomus.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis. Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai stiprina nervus blokuojantj aminoglikozidy
poveikj. Tai gali sukelti paralyziy ir apnéja.

Negalima naudoti kartu su stipriais diuretikais ir galimai ototoksiskai ar nefrotoksiskai veikianc¢iomis
medziagomis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemoneés, priesnuodziai)
Sugirdytas paromomicinas sistemiskai absorbuojamas menkai. Nepalankus poveikis atsitiktinai
perdozavus mazai tikétinas.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén. iki... Atskiedus geriamuoju vandeniu, sunaudoti per 24 val. Atskiedus
pienu ar pieno pakaitalu, sunaudoti per 6 val.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Atidarius pirma karta, buteliuka / butelj laikyti sandariai uzdaryta.
125 mlir 250 ml

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

500 ml ir 1000 ml buteliai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/18/2448/001
LT/2/18/2448/002
LT/2/18/2448/003
LT/2/18/2448/004

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

Kita informacija

Pakuotés dydziai

Vienas 125 ml plastikinis buteliukas dézutéje.
Vienas 250 ml plastikinis buteliukas dézut¢je.
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Vienas 500 ml plastikinis butelis dézutéje.

Vienas 1000 ml plastikinis butelis dézutéje.

125 ml plastikinis buteliukas.

250 ml plastikinis buteliukas.

500 ml plastikinis butelis.

1000 ml plastikinis butelis.

Prie kiekvienos pakuotés pridétas matavimo indelis.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Informacinio lapelio paskutinio patvirtinimo data: 2018-03-16
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INFORMACINIS LAPELIS
Gabbrovet, 140 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu
atrajoti nepradéjusiems verSeliams ir kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gabbrovet, 140 mg/ml tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu atrajoti
nepradéjusiems verseliams ir kiauléms
Paromomicino sulfatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos: 140 mg paromomicino (sulfato), o tai atitinka 140000 TV paromomicino arba
mazdaug 200 mg paromomicino sulfato;

pagalbiniy medziagy: 7,5 mg benzilo alkoholio (E1519) ir 3 mg natrio metabisulfito (E233).

Sviesiai geltonas arba geltonas tirpalas.

4, INDIKACIJA (-OS)

Atrajoti nepradéjusiems verSeliams ir kiauléms, sergantiems virSkinimo trakto infekcinémis ligomis,
sukeltomis paromomicinui jautriy Escherichia coli, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas paromomicinui, kitiems
aminoglikozidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti atrajoti pradéjusiems gyviinams.

Negalima naudoti kalakutams dé¢l virSkinimo trakto bakterijy galimo atsparumo antibiotikams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais pastebétas iSmaty suminkstéjimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).
Aminoglikozidy grupés antibiotikai, tokie kaip paromomicinas, gali sukelti ototoksiskumo ir
nefrotoksiskumo simptomus.

14



Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai) ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sugirdyti.

Gydymo trukmé: 3—5 dienos.

Neatrajojantiems verSeliams reikia girdyti su pienu ar pieno pakaitalu: 1,25-2,5 ml vaisto 10 kg kiino
svorio per parg, o tai atitinka 17500-35000 TV paromomicino 1 kg kiino svorio per parg (t. y.
mazdaug 25-50 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per para).

Kiauléms reikia girdyti su geriamuoju vandeniu: 1,25-2 ml vaisto 10 kg kiino svorio per parg, o tai
atitinka 17500-28000 TV paromomicino 1 kg kiino svorio per parg (t. y. mazdaug 25-40 mg
paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per para).

Skiriant su geriamuoju vandeniu, tiksly paros veterinarinio vaisto kiekj reikia apskai¢iuoti
atsizvelgiant j gydytiny gyviny skai¢iy, o rekomenduojama doz¢ apskaiciuojama pagal §ig formule:

ml vaisto 1 kg kiino X vidutinis gydytiny gyviny

svorio per parg kiino svoris, kg = ml vaisto litrui geriamojo
vidutinis per parg vieno gyviino i§geriamas vandens per parg vienam gyvunui
vandens kiekis litrais

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kino svorj.

ISgeriamas vandens su vaistu kiekis priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant klinikine gyvtny bikle ir
vietos sglygas, pvz., aplinkos temperatiirg ir drégme. Norint tinkamai dozuoti, reikia stebéti iSgeriamo
vandens kiekj ir atitinkamai koreguoti paromomicino koncentracija.

Sviezig vandens, pieno ar pieno pakaitalo su vaistu tirpalg ir bet kokius pradinius tirpalus reikia ruosti
kas 6 val. (maiSant su pienu ar pieno pakaitalu) arba kas 24 val. (maiSant su vandeniu).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

125 ml ir 250 ml buteliukai: negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

500 ml ir 1000 ml buteliai: Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.
Visos pakuotés: atidarius pirma karta, buteliuka / butelj laikyti sandariai uzdaryta.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.
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Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu, — 24 val.
Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu, — 6 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sergantys gyvinai gali iSgerti maziau vandens ar pieno su vaistu. Mazai vandens arba pieno geriancius
gyvinus reikia gydyti parenteriniu biidu veterinarijos gydytojo paskirtu tinkamu injekciniu vaistu.
Veterinarinio vaisto naudojimg reikia derinti su gera vadybos praktika, t. y. gera higiena, tinkama
ventiliacija, neankStomis laikymo salygomis.

Kadangi veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai, rekomenduojama jvertinti
inksty bukle.

Veterinarinj vaistg reikia atsargiai naudoti naujagimiams gyviinams, nes jy virskinimo trakte
paromomicino absorbuojama daugiau. Stipresn¢ absorbcija didina ototoksiskumo ir nefrotoksiskumo
pasireiSkimo rizika. Vaisto naudojimas naujagimiams gyviinams turi biiti pagrjstas atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatais.

Biitina vengti ilgo ar pakartotinio veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediiras ir
valant bei dezinfekuojant laikymo vietas bei jrangg. Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagristi i$
gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti nejmanoma, gydyma reikia pagrjsti vietos
(regiono ar iikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant vaista, reikia
atsizvelgti  oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus.

Vaisto naudojimas nesilaikant VV A pateikty nurodymy gali didinti paromomicinui atspariy bakterijy
paplitima ir mazinti gydymo aminoglikozidais veiksmingumg d¢l galimo kryzminio atsparumo.
Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais Zmoniy medicinoje. D¢l to veterinarijoje jy negalima naudoti
kaip pirmojo pasirinkimo antibiotiky.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

- Sio vaisto sudétyje yra paromomicino, kuris kai kuriems Zmonéms gali sukelti alergines reakcijas.
- Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) paromomicinui ar kitiems
aminoglikozidams, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

- Bitina vengti salycio su oda ir akimis.

- Dirbant su Siuo veterinariniu vaistu, biitina naudoti asmeninés apsaugos priemones, kurias sudaro
apsauginiai drabuziai ir nepralaidzios pirstinés.

- Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

- Jei po salycio su vaistu atsirado simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti §j perspéjima. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

- Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ir riikyti.

- Negalima praryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io
veterinarinio vaisto etiketg.

- Naudojus biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis. Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai stiprina nervus blokuojantj aminoglikozidy
poveikj. Tai gali sukelti paralyziy ir apnéja.
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Negalima naudoti kartu su stipriais diuretikais ir galimai ototoksiskai ar nefrotoksiskai veikian¢iomis
medZziagomis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Sugirdytas paromomicinas sistemi$kai absorbuojamas menkai. Nepalankus poveikis atsitiktinai
perdozavus mazai tikétinas.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-03-16

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai

Vienas 125 ml plastikinis buteliukas dézut¢je.
Vienas 250 ml plastikinis buteliukas dézutéje.
Vienas 500 ml plastikinis butelis dézutéje.
Vienas 1000 ml plastikinis butelis dézutgje.
125 ml plastikinis buteliukas.

250 ml plastikinis buteliukas.

500 ml plastikinis butelis.

1000 ml plastikinis butelis.

Prie kiekvienos pakuotés pridétas matavimo indelis.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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