RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Gabbrovet Multi, 140 mg/ml lahus joogivees/piimas manustamiseks veistele vatsaseede eelsel
perioodil ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks milliliiter sisaldab:

Toimeaine:

Paromomutsiin (sulfaadina): 140,0 mg

(vastab 140 000 RU paromomiitsiini aktiivsusele)
(vastab ligikaudu 200 mg paromomiitsiinsulfaadile)

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva_ntltatuvr_\e koostlg, k'utsee teave on
. oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis ;
manustamiseks

Bensiiulalkohol (E1519) 7,5 mg

Naatriummetabisulfit (E223) 3,0 mg

Dinaatriumedetaat Ei rakendata

Puhastatud vesi Ei rakendata

Selge vérvitu v8i helekollane lahus pérast vees lahustamist.
Valge kuni kahvatukollane vedelik parast piimas lahustamist.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1. Loomaliigid

Veis (veised vatsaseede eelsel perioodil ja vastsiindinud vasikad), siga.

3.2. Naidustused loomaliigiti

Veised (vatseseede eelsel perioodil):

Kolibatsilloos

Paromomutsiini suhtes tundliku Escherichia coli pdhjustatud seedetrakti infektsioonide ravi.

Veised (vastsiindinud vasikad):

Kriptosporidioos

Diagnoositud Cryptosporidium parvum’i péhjustatud infektsioonide ravi kdhulahtisuse vahendamise

ja ootsustide roojaga eritumise véhendamise teel. Ravi tuleb alustada 24 tunni jooksul kdhulahtisuse
ilmnemisest.

Sead:
Kolibatsilloos
Paromomutsiini suhtes tundliku Escherichia coli pdhjustatud seedetrakti infektsioonide ravi.



3.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust paromomiitsiini, teiste aminogliikosiidide v6i ravimi iksk3ik
milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada neeru- v8i maksafunktsiooni hédirega loomadel.

Mitte kasutada méaletsevatel loomadel.

Mitte kasutada kalkunitel, sest esineb antibiootikumidele resistentsete soolebakterite selekteerumise
risk.

3.4. Erihoiatused

Enterobakteritel on ndidatud ristresistentsust paromomutsiini ja neomditsiini vahel. Ravimi kasutamist
tuleb hoolikalt kaaluda, kui tundlikkuse méadramine on ndidanud resistentsust aminoglikosiidide
suhtes, sest ravimi efektiivsus vdib olla véhenenud.

3.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimi kasutamine tuleb kombineerida heade pidamistingimustega, nt hea hiigieen, korralik
ventilatsioon, karja liigse tiheduse valtimine.

Kuna ravim on potentsiaalselt ototoksiline ja nefrotoksiline, on soovitatav hinnata neerufunktsiooni.
Eriti ettevaatlik peab olema ravimi manustamisel vastsindinud loomadele, sest teadaolevalt on
paromomitsiini gastrointestinaalne imendumine vastsundinutel suurem. Suurem imendumine voib
suurendada oto- ja nefrotoksilisuse riski. Seetdttu peab ravimi kasutamine pdhinema vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Nagu iga antiparasiitikumi puhul, v8ib sama klassi algloomade vastaste ravimite sage ja korduv
kasutamine pdhjustada resistentsust.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke, riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi p6himétteid.

Kolibatsilloos

Haiguse tagajarjel vdib loomadel ravimi tarbimine muutuda. Ebapiisava vee/piima tarbimise korral
tuleb loomi ravida parenteraalselt, kasutades loomaarsti juhiste kohaselt sobivat sustitavat
veterinaarravimit.

Ravimi pikaajalist vOi korduvat kasutamist tuleb valtida pidamistingimuste parandamise ning
puhastamise ja desinfitseerimise abil.

Ravimi kasutamine peab p&hinema sihtpatogeeni(de) kindlaks tegemisel ja tundlikkuse méaramisel.
Kui see ei ole vBimalik, peab ravi pdhinema kohalikul (piirkondlikul, farmi tasemel)
epidemioloogilisel teabel sihtpatogeeni tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamine siintoodud juhistest erinevalt vdib suurendada paromomuditsiini suhtes resistentsete
bakterite levimust ning vdhendada aminoglukosiididega ravi efektiivsust vimaliku ristresistentsuse
tottu.

Aminoglikosiide peetakse humaanmeditsiinis kriitilise tdhtsusega ravimiteks. Seetttu ei tohi neid
veterinaarmeditsiinis kasutada esmavaliku ravimina.

Kriptosporidioos

Vasikatele vBib manustada ravimit ainult siis, kui nende roojas on kinnitatud kriiptosporiidide
ootsustide olemasolu.

Ravimit tuleb kasutada ainult individuaalsetel loomadel.

Mitte kasutada profilaktikaks voi metaftilaktikaks.

Voimaluse korral tuleb eelistada antibiootikumide vabasid valikuid kooskdlas antibiootikumide
vastutustundliku kasutamisega.

Mitte manustada ravimit tiihja k6huga loomadele. Anorektilistele vasikatele tuleb veterinaarravimit
manustada koos poole liitri elektrolutidilahusega. Heade aretustavade kohaselt peavad vasikad saama
piisavalt ternespiima.




Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravim sisaldab paromomditsiini ja bensttlalkoholi, mis vdib monel inimesel esile kutsuda allergilisi
reaktsioone.

Inimesed, kes on teadaolevalt paromomditsiini voi Ukskdik milliste teiste aminoglukosiidide suhtes
ulitundlikud (allergilised), peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Ravim on kergelt silmi &rritava toimega. Véltida nahale ja silma sattumist.

Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isikukaitsevahendeid: kaitseriietus ja
veekindlad kindad.

Ravimi juhuslikul sattumisel nahale v@i silma loputada rohke veega.

Kui teil tekivad parast ravimiga kokkupuutumist siimptomid, nagu nahalédve, pédrduda arsti poole ja
néidata talle k&esolevat hoiatust. Ndo, huulte ja silmalaugude turse v6i hingamisraskused on tdsised
simptomid ning nBuavad viivitamatut arstiabi.

Mitte alla neelata. Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Parast kasutamist pesta kaed.

Veterinaarravimi kasitsemise ajal mitte stilia, juua ega suitsetada.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6. Korvaltoimed

Veis (veised vatsaseede eelsel perioodil ja vastsiindinud vasikad), siga:

Harv Pehme viljaheide

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

Teadmata esinemissagedus Aminoglukosiidantibiootikumid nagu paromomiditsiin
voivad olla oto- ja nefrotoksilised

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehe viimases 18igus.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet. Kasutamine tiinuse ajal ei ole soovitatav.

3.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uldanesteetikumid ja lihasrelaksandid tugevdavad aminogliikosiidide neuroblokeerivat toimet. See
vOib pdhjustada paraliiisi ja apnoed.

Mitte kasutada samaaegselt tugevatoimeliste diureetikumide ja potentsiaalselt oto- voi nefrotoksiliste
ainetega.

3.9. Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.
Oige annuse tagamiseks tuleb voimalikult tdpselt kindlaks maarata loomade kehamass.



Veised (vatseseede eelsel perioodil):

Kolibatsilloos

Ravi kestus: 3-5 péeva.

Piimas/piimaasendajas manustamine.

Soovitatav annus: 1,25-2,5 ml veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta ¢6paevas, mis vastab 17 500—
35 000 RU paromomiitsiinile 1 kg kehamassi kohta 66paevas (s.0 ligikaudu 25-50 mg
paromomitsiinsulfaati 1 kg kehamassi kohta 66paevas).

Veised (vastsiindinud vasikad):

Kriptosporidioos

Ravi kestus: 5 paeva.

Manustamine piimas/piimaasendajas v0i otse suhu, kasutades siistalt v3i sobivat annustamisvahendit
suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav annus: 7,5 ml veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta 66péevas 5 jarjestikust paeva, s.0
105 000 RU paromomiitsiini 1 kg kehamassi kohta 6opéevas 5 jarjestikust paeva (s.o ligikaudu 150
mg paromomadtsiinsulfaati 1 kg kehamassi kohta 60péevas).

Piima ebapiisaval tarbimisel tuleb kogu Ulejaanud lahus manustada suukaudselt otse loomale suhu.

Sead:

Kolibatsilloos

Ravi kestus: 3-5 péeva.

Joogivees manustamine.

Soovitatav annus: 1,25-2 ml veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta 66péaevas, mis vastab 17 500—
28 000 RU paromomiitsiinile 1 kg kehamassi kohta 66paevas (s.o ligikaudu 25-40 mg
paromomitsiinsulfaati 1 kg kehamassi kohta 66paevas).

Joogivees manustamisel peab veterinaarravimi igapéevane tapne kogus péhinema ravitavate loomade
arvul ja soovitataval annusel ning see arvutatakse, kasutades jargmist valemit:

ml ravimit 1 kg
kehamassi kohta 60péevas X ravitavate loomade
keskmine kehamass (kg) ml ravimit liitri
=  joogivee kohta loomale paevas
Keskmine d0paevane veetarbimine (liitrites) looma kohta

Ravimit sisaldava joogivee tarbimine s6ltub mitmest tegurist, sealhulgas loomade kliinilisest
seisundist ja timbritseva keskkonna tingimustest nagu temperatuur ja 6huniiskus. Oige annuse
saamiseks tuleb joogivee tarbimist jalgida ja paromomutsiini kontsentratsiooni vastavalt kohandada.

Ravimit sisaldav joogivesi/piim/piimaasendaja ja lahtelahused tuleb varskelt ette valmistada iga 6
tunni (piima/piimaasendajaga) voi 24 tunni (veega) jarel.

3.10. Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast tihe-, kahe- ja kolmekordse soovitatava annuse manustamist kriiptosporidioosi raviks (150, 300
ja 450 mg paromomditsiini kg kohta) kolmekordse soovitatava kestuse (15 péeva) jooksul
vaststindinud vasikatele (5-13 p&eva) on mdnedel vasikatel tdheldatud neeruhdireid. Neid haired vdib
tdheldada ka ravi mittesaavatel vasikatel, kuid raviga seonduvat nefrotoksilisust ei saa taielikult
vélistada.

Kolmekordse soovitatava annuse manustamine pohjustas vastsiindinud vasikatel kergekujulist isutust,
mis taastus raviperioodi 16pus. Piima tarbimise vahenemisel oli piiratud mdju kehamassi
suurenemisele.

Viiekordse soovitatava annuse manustamine pohjustas vaststindinud vasikatel tdsist seedetrakti
poletikku ja kusepdie nekrotiseeruvat pdletikku. Korduv tlennustamine (5-kordne) v8ib olla seotud
surmaga.



3.11. Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12. Keeluajad
Veis (veised vatsaseede eelsel perioodil ja vastsiindinud vasikad):

- Kolibatsilloos: annus: 25-50 mg/kg/péevas 3 kuni 5 péeva. Lihale ja sddavatele kudedele: 20 péeva
- Kriiptosporidioos: annus: 150 mg/kg/péevas 5 péeva. Lihale ja séddavatele kudedele: 110 péeva

Siga: lihale ja séddavatele kudedele: 3 paeva

Paromomutsiini kuhjumise t6ttu maksas ja neerudes tuleb keeluaja jooksul ravikuuri kordamist
valtida.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1. ATCuvet kood:

QAO07AA06.

4.2. Farmakodinaamika

Kolibatsilloos

Paromomutsiin kuulub aminoglikosiidantibiootikumide riihma. Paromomiitsiin muudab
informatsiooni-RNA (MRNA) lugemist, mis héirib valgusiinteesi. Paromomiitsiini bakteritsiidse toime
pbhjuseks peetakse peamiselt selle pddrdumatut seondumist ribosoomidega. Paromomditsiinil on lai
toimespekter mitmete grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite, sealhulgas E. coli vastu.
Paromomutsiin toimib kontsentratsioonist s6ltuval viisil. Tuvastatud on viis resistentsusmehhanismi:
ribosoomide muutused mutatsioonide tottu, bakteri rakuseina labilaskvuse védhenemine voi aktiivne
valjavool, ribosoomide ensiimaatiline modifikatsioon ja aminogliikosiidide inaktivatsioon enstlimide
poolt. Esimesed kolm resistentsusmehhanismi tulenevad bakteri kromosoomide teatud geenide
mutatsioonidest. Neljas ja viies resistentsusmehhanism esinevad ainult pérast resistentsust kodeerivate
mobiilsete geneetiliste elementide haaramist. Paromomuditsiin selekteerib soolebakteritel vaga sageli
resistentsust ja ristresistentsust teiste aminoglikosiidide suhtes. Aastatel 2002-2015 oli E. coli
resistentsuse levimus paromomdtsiini suhtes suhteliselt stabiilne, ligikaudu 40% veiste patogeenide ja
10% sigade patogeenide puhul.

Kriptosporidioos

Paromomutsiinil on algloomade vastane aktiivsus, kuigi selle toimemehhanism ei ole selge. In vitro
uuringutes, milles kasutati HCT-8 ja Caco-2 rakuliine, taheldati C. parvum'i vastast inhibeerivat
toimet. Seni ei ole Kirjeldatud kriptosporiidide resistentsust paromomditsiini suhtes. Siiski on
aminoglukosiidide kasutamist seostatud bakterite resistentsuse esinemisega. Paromomyutsiin vGib
pohjustada ristresistentsust teiste aminoglikosiidide suhtes.

4.3. Farmakokineetika

Paromomiitsiini biosaadavus suukaudse iiksikannuse 150 RU/kg kehamassi kohta manustamisel 8—10-
nédalastele vasikatele oli 3,23%.

Imendunud fraktsiooni osas oli keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax)

4,148 mg/1+£3,106 mg/l, keskmine aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni saavutamiseks (T max) Oli
4,75 tundi (2-12 h) ja keskmine terminaalne poolvéartusaeg (t12) oli ligikaudu 10 tundi. PGhiosa
annusest eritatakse muutumatul kujul roojaga, samas kui imendunud fraktsioon eritatakse peaaegu



téielikult uriiniga muutumatu paromomditsiinina.
Paromomutsiinil on vanusega seotud farmakokineetika, suurim susteemne ekspositsioon esineb
vastsundinud loomadel.

Keskkonnaomadused

Toimeaine paromomitsiinsulfaat seondub tugevalt mullaga ja on keskkonnas vaga pusiv.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2. Kaolblikkusaeg

Miugipakendis (suure tihedusega poluetileenist (HDPE) pudelid) veterinaarravimi kdlblikkusaeg:
- 125 ml: 1 aasta

- 250 ml: 18 kuud

- 500 ml: 2 aastat

- 11: 3 aastat

Miugipakendis (suure tihedusega poluetileenist/etlileenviniilalkoholist/suure tihedusega
polietileenist (HDPE/EVOH/HDPE) pudelid) veterinaarravimi k6lblikkusaeg:

- 250 ml: 6 kuud

- 500 ml: 6 kuud

-11: 6 kuud

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist:

- suure tihedusega poliietileenist (HDPE) pudelid: 6 kuud

- suure tihedusega polietileenist/etiileenvintdilalkoholist/suure tihedusega poluetileenist
(HDPE/EVOH/HDPE) pudelid: 3 kuud

K&ik pakendid:
Kdlblikkusaeg pérast joogivees lahustamist: 24 tundi
Kdlblikkusaeg péarast piimas vOi piimaasendajas lahustamist: 6 tundi

5.3. Sailitamise eritingimused

125 ml ja 250 ml HDPE-pudelid:
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

500 ml ja 1 | HDPE-pudelid:
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

250 ml, 500 ml, 1 | HDPE/EVOH/HDPE-pudelid:
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdik pakendid:
Parast esmast avamist hoida pudel tihedalt suletuna.

5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Mahuti omadused:
- Valged suure tihedusega poliettleenist (HDPE) pudelid, mis on suletud poltproptleenist (PP)



keeratava korgiga ja véikese tihedusega poluetileenist (LDPE) tihendkettaga
125, 250, 500 ml ja 1 | pudelid
VoI

- Valged suure tihedusega polietuleenist/etiileenvintdlalkoholist/suure tihedusega polietileenist
(HDPE/EVOH/HDPE) pudelid, mis on suletud suure tihedusega poluetiileenist (HDPE)
keeratava korgiga ja
poletileentereftalaadist/polietileenist/poliietileevahust/polietileenist/poletileentereftalaadist
(PET/PE/LDPE-vaht/PE/PET) tihendkettaga
250, 500 ml ja 1 | pudelid

- Poluproptileenist (PP) 30 ml annustamisvahend, mis on gradueeritud iga 5 ml jarel

Pakendi suurused:

Pappkarp, mis sisaldab 1 plastpudelit (125 ml)

Pappkarp, mis sisaldab 1 plastpudelit (250 ml)

Pappkarp, mis sisaldab 1 plastpudelit (500 ml)

Pappkarp, mis sisaldab 1 plastpudelit (1 )

Iga nimetatud pakendi suurusega on kaasas 30 ml annustamisseade.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2367

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.06.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.
Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis.



