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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gabbrovet Multi, 140 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu, atrajoti nepradéjusiems
verSeliams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje (ml) dozéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

paromomicino (sulfato) 140 mg

(atitinka 140 000 TV paromomicino arba mazdaug 200 mg paromomicino sulfato);

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 7,5 mg

Natrio metabisulfito (E223) 3,0 mg

Dinatrio edetato -

ISgryninto vandens -

Praskiedus vandeniu — skaidrus bespalvis arba $viesiai geltonas tirpalas.
Praskiedus pienu — baltas arba Sviesiai geltonas skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (atrajoti nepradéje ir naujagimiai verseliai), kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai)

Kolibakciloze

Virskinimo trakto infekciniy ligy, sukelty paromomicinui jautriy E. Coli, gydymui.
Galvijai (naujagimiai verSeliai)

Kriptosporidiozé

Infekcijy, sukelty Cryptosporidium parvum gydymas, mazinant viduriavima ir oocisty iSsiskyrimag
iSmatose. Naudoti per 24 valandas nuo viduriavimo pradzios.

Kiaulés
Kolibacilozé
Virskinimo trakto infekciniy ligy, sukelty paromomicinui jautriy E. Coli, gydymui.

3.3. 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 gyvinams.

Negalima naudoti kalakutams dél vir§kinimo trakto bakterijy galimo atsparumo antibiotikams.
3.4. Specialieji jspéjimai



Irodytas kryZminis atsparumas tarp paromomicino ir neomicino Enterobacterales. Jei jautrumo tyrimai
parodé atsparumg aminoglikozidams, veterinarinio vaisto naudojima reikia atidZiai apsvarstyti, nes gali
sumazéti jo veiksmingumas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Veterinarinio vaisto naudojima 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
bikle.

Veterinarinj vaistg reikia atsargiai naudoti naujagimiams gyviinams, nes jy virskinimo 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.

Kaip ir naudojant bet kurj kitg antiparazitinj vaista, daznas ir pakartotinis tos pacios klasés antiprotozoliy
naudojimas gali sukelti atsparumo vystymasi.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.

Kolibakcilozé

Sergantys gyviinai gali iSgerti maziau vandens ar pieno su vaistu. Mazai vandens arba pieno geriancius
gyvinus reikia gydyti parenteriniu bidu veterinarijos gydytojo paskirtu tinkamu injekciniu vaistu.
Biitina vengti ilgo ar pakartotinio veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediras ir valant
bei dezinfekuojant laikymo vietas bei jranga.

Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrjsti i§ gyviny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to
padaryti nejmanoma, gydyma reikia pagrjsti vietos (regiono ar tikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

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

Kriptosporidiozé

Verseliai turéty buti gydomi tik patvirtinus, kad jy iSmatose yra kriptosporidiniy oocisty.

Veterinarinis vaistas turéty buti naudojamas tik pavieniams gyviinams.

Nenaudoti profilaktikos ir metafilaktikos tikslais.

Jei taikoma, pirmenybé turéty biti teikiama gydymui be antibiotiky, atsizvelgiant j atsakingg antibiotiky
vartojima.

Negalima naudoti verSeliams, esant tus¢iam skrandziui. Anoreksiskiems verSeliams veterinarinj vaistg
reikia girdyti sumaiSyta su puse litro elektrolity tirpalo. Pagal gero auginimo taisykles, gyvuliai turi gauti
pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sio vaisto sudétyje yra paromomicino ir benzilo alkoholio, kurie kai kuriems zmonéms gali sukelti
alergines reakcijas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) paromomicinui ar kitiems aminoglikozidams
ir/ar benzilo alkoholiui, turi vengti saly€io su §iuo veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas yra Siek tiek dirginantis akis. Biitina vengti saly¢io 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 | gydytoja
ir parodyti §j perspéjimg. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai,
todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.



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

Po vaisto naudojimo, biitina plauti rankas.

Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ir rikyti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (atrajoti nepradéje ir naujagimiai verseliai), kiaulés:

Reta Minkstos iSmatos

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvuny)

Nezinomas daznumas Aminoglikozidy grupés antibiotikai, tokie kaip
paromomicinas, gali sukelti ototoksiSkumo ir nefrotoksiskumo
simptomus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesSimy teikimo sistemg. Taip pat
zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei

poveikis. Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai stiprina nervus blokuojantj aminoglikozidy
poveikj. Tai gali sukelti paralyZiy ir apn¢ja.

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

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

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai)

Kolibakcilozé

Gydymo trukmé: 3-5 dienos.

Girdyti su pienu ar pieno pakaitalu.

Skirti 1,25-2,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio per para, 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).

Galvijai (naujagimiai verSeliai)

Kriptosporidioze

Gydymo trukmé: 5 dienos.

Girdyti su pienu ar pieno pakaitalu arba tiesiai j burng, naudojant $virkstg arba kitg tinkamg priemong.
Skirti 7,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio per para, o tai atitinka 105000 TV paromomicino 1 kg kiino svorio
per parg (t. y. mazdaug 150 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per parg).




Jei pieno iSgeriama nepakankamai, visg likusj tirpalg reikia suleisti gyvinui tiesiai j burna.

Kiaulés

Kolibacilozé

Gydymo trukmé: 3—5 dienos.

Girdyti su geriamuoju vandeniu.

Skirti 1,25-2,5 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 parg).

Skiriant su geriamuoju vandeniu, tiksly paros veterinarinio vaisto kiekj reikia apskaiciuoti atsizvelgiant j
gydytiny gyviiny skai¢iy, o rekomenduojama dozé apskaiiuojama pagal $ig formulg:

ml vaisto 1 kg kiino x  Vidutinis gydytiny gyviny
svorio per para ktino svoris, kg
ml vaisto litrui geriamojo
= vandens per para vienam gyviinui

Vidutinis per para vieno gyviino iSgeriamas
vandens kiekis litrais

ISgeriamas vandens su vaistu kiekis priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant kliniking gyviiny biikle ir vietos
salygas, pvz., aplinkos temperatiirg ir drégmeg. 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).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Susvirkstus 1, 2 ir 3 kart rekomenduojamg doze¢ kriptosporidiozei gydyti (150, 300 ir 450 mg
paromomicino sulfato/kg), naudojant 3 kartus ilgiau nei rekomenduojama (15 dieny), naujagimiams
verdeliams (5-13 dieny) kai kuriems vereliams buvo pastebéti histopatologiniai inksty sutrikimai. Sie
sutrikimai gali biiti pastebéti negydytiems verseliams, taciau negalima visiskai atmesti su gydymu
susijusio nefrotoksiskumo.

Skyrus 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama dozé, naujagimiams verSeliams gali pasireiksti nedidelis
apetito praradimas, kuris iSnyksta gydymo laikotarpio pabaigoje. Sumazéjes pieno suvartojimas turi
nedidelj poveikj kiino svorio padidéjimui.

Skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduojama dozé, naujagimiams verSeliams pasireiské sunkus
vir§kinamojo trakto uzdegimas ir nekrozinis Slapimo puslés uzdegimas. Pakartotinis perdozavimas (5
kartus) gali sukelti mirtj.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant antimikrobiniy
ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti
atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai (atrajoti nepradéje ir naujagimiai verSeliai):

Kolibakcilozé: dozavimas: 25—-50 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per para.
Skerdieniai ir subproduktams: 20 dieny.

Kriptosporidiozé: dozavimas: 150 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per para.
Skerdieniai ir subproduktams: 110 dieny.

Kiaulés: Skerdienai ir subproduktams: 3 dienos.

Paromomicinas kaupiasi kepenyse ir inkstuose, todél i§laukos laikotarpiu reikia vengti skirti pakartotinj
gydymo kursa.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
QA07AA06

4.2. Farmakodinamika

Kolibakciloze

Paromomicinas priklauso aminoglikozidy grupés antibiotikams. Paromomicinas keicia informacinés RNR
nuskaityma, dél ko nutriiksta baltymo sintezé. BaktericidiSskai paromomicinas veikia daugiausiai dél
negrjztamo prisijungimo prie ribosomy. Paromomicinas pasizymi placiu veikimo spektru, veikdamas
jvairias gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, jskaitant ir E. coli.

Paromomicino poveikis priklauso nuo koncentracijos. Nustatyti penki bakterijy atsparumo mechanizmai:
ribosomos poky¢iai dél mutacijos, sumazéjes bakterijos lgstelés 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
atsparuma. Jvairios kitiems aminoglikozidams atsparios zarnyno bakterijos daznai biina atsparios arba
kryzmiSkai atsparios paromomicinui. E. Coli atsparumas paromomicinui 2002 — 2015 metais buvo gana
pastovus, 40% galvijy patogenams ir 10% kiauliy patogenams.

Kriptosporidiozé

Paromomicinas pasizymi antiprotozoiniu veikimu, nors jo veikimo mechanizmas neaiskus. In irn vitro
tyrimuose su HCT-8 ir Caco-2 lasteliy linijomis buvo pastebétas C. parvum slopinantis poveikis.
Kriptosporidijy atsparumas paromomicinui iki Siol neaprasytas. Nepaisant to aminoglikozidy naudojimas
yra susijes su bakterijy atsparumo i$sivystymu. Paromomicinas gali sukelti kryzminj atsparuma kitiems
aminoglikozidams.

4.3. Farmakokinetika

Paromomicino vienos 150 mg/kg kiino svorio geriamosios dozés biologinis prieinamumas 8—10 dieny
amziaus verSeliams yra 3,23%.

Vertinant absorbuotg frakcija, vidutiné didZiausia koncentracija plazmoje (Cmax) buvo 4,148 = 3.106 mg/1,
o vidutinis laikas iki didZiausios koncentracijos plazmoje susidarymo (rmax) susidarymo buvo 4,75
valandos (2-12 val.), o vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas (ti, el) buvo 10 val. DidZiausia
dozés dalis pasalinama nepakitusi su iSmatomis, o beveik visa absorbuota frakcija pasalinama su §lapimu
kaip nepakitusios formos paromomicinas.

Paromomicinas pasizymi su amziumi susijusiomis farmakokinetinémis savybémis, o didZiausias sisteminis
poveikis pasireiSkia naujagimiams gyvinams.

Savybés aplinkoje

Veiklioji medziaga paromomicinas labai ilgai islieka dirvoZzemyje.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, kai originali pakuoté yra didelio
tankio polietileno (HDPE) buteliukai / buteliai:

- 125 ml: 1 metai
-250 ml: 18 mén.



- 500 ml: 2 metai
- 1000 ml: 3 metai

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, kai originali pakuoté yra didelio
tankio polietileno / etileno vinilo alkoholio / didelio tankio polietileno (HDPE/EVOH/HDPE) buteliukai /
buteliai:

- 250 ml: 6 mén.

- 500 ml: 6 mén.

- 1000 ml: 6 mén.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote:

- didelio tankio polietileno (HDPE) buteliukai / buteliai: 6 mén

- didelio tankio polietileno / etileno vinilo alkoholio / didelio tankio polietileno (HDPE/EVOH/HDPE) buteliukai /
buteliai: 3 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu: 24 val.
Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu: 6 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

125 ml ir 250 ml HDPE buteliukai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

250 ml, 500 ml ir 1000 ml (HDPE/EVOH/HDPE) buteliai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Visos pakuotés
Atidarius pirmg karta, laikyti sandariai uzdaryta.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pirminés pakuotés pobudis:
- Balti didelio tankio polietileno (HDPE) buteliukai / buteliai, uzsukami polipropileniniai dangteliai
su sandarinimo plokstele i$ polivinilchlorido arba mazo tankio polietileno (LDPE)
125, 250, 500 ml ir 1000 ml buteliukai / buteliai
Arba
- Balti didelio tankio polietileno / etileno vinilo alkoholio / didelio tankio polietileno
(HDPE/EVOH/HDPE) buteliukai / buteliai, uzsukami didelio tankio polietileno dangteliai su
sandarinimo plokstele i$ polietileno tereftalato / polietileno / polietileno putplascio / polietileno /
polietileno tereftalato (PET/PE/LDPE putplastis/PE/PET)

- Polipropileno (PP) 30 ml naudojimo jtaisas, sugraduotas kas 5 ml

Pakuociy 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 dézutéje.

Prie kiekvienos pakuotés pridétas 30 ml naudojimo jtaisas.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/23/2742/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-04-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-03-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DéZuté su 1 x 125 ml plastikiniu buteliuku
Dézuteé su 1 x 250 ml plastikiniu buteliuku
Dézuté su 1 x 500 ml plastikiniu buteliuku
Dézuté su 1 x 1000 ml plastikiniu buteliuku

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gabbrovet Multi, 140 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu atrajoti nepradéjusiems
verseliams ir kiauléms

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.  PAKUOTES DYDIS

125 ml
250 ml
500 ml
1000 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéj¢ ir naujagimiai verseliai), kiaulés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

7. ISLAUKA

Galvijai (atrajoti nepradéje ir naujagimiai verseliai):

Kolibakcilozé: dozavimas: 25—-50 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per parg. Skerdieniai ir
subproduktams: 20 dieny.

Kriptosporidiozé: dozavimas: 150 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per parg. Skerdieniai ir
subproduktams: 110 dieny.

Kiaulés: Skerdienai ir subproduktams: 3 dienos.

Paromomicinas kaupiasi kepenyse ir inkstuose, todél i§laukos laikotarpiu reikia vengti skirti pakartotinj
gydymo kursa.

8. TINKAMUMO DATA

Exp.

125 ml, 250 ml, 500 ml ir 1000 ml HDPE buteliukai / buteliai:

Atidarius sunaudoti per 6 mén. Iki... Atskiedus geriamuoju vandeniu, sunaudoti per 24 val. Atskiedus
pienu ar pieno pakaitalu, sunaudoti per 6 val.

250 ml, 500 ml ir 1000 mi HDPE/EVOH/HDPE buteliukai / buteliai:




Atidarius sunaudoti per 3 mén. iki... Atskiedus geriamuoju vandeniu, sunaudoti per 24 val. Atskiedus
pienu ar pieno pakaitalu, sunaudoti per 6 val.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Atidarius pirma karta, buteliukg / butelj laikyti sandariai uzdaryta.
125 ml ir 250 ml HDPE buteliukai / buteliai: Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA®

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

e

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/23/2742/001
LT/2/23/2742/002
LT/2/23/2742/003
LT/2/23/2742/004

115. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

125 ml buteliukas
250 ml buteliukas
500 ml butelis
1000 ml butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gabbrovet Multi, 140 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu atrajoti nepradéjusiems
verSeliams ir kiauléms

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. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje ir naujagimiai verseliai), kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai (atrajoti nepradéje ir naujagimiai verSeliai):

Kolibakcilozé: dozavimas: 25-50 mg paromomicino sulfato 1 kg ktino svorio per parg. Skerdieniai ir
subproduktams: 20 dieny.

Kriptosporidiozé: dozavimas: 150 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per parg. Skerdieniai ir
subproduktams: 110 dieny.

Kiaulés: Skerdienai ir subproduktams: 3 dienos.

Paromomicinas kaupiasi kepenyse ir inkstuose, todél iSlaukos laikotarpiu reikia vengti skirti pakartotinj
gydymo kursa.

6. TINKAMUMO DATA

Exp.

125 ml, 250 ml, 500 ml ir 1000 mi HDPE buteliukai / buteliai:

Atidarius sunaudoti per 6 mén. iki... Atskiedus geriamuoju vandeniu, sunaudoti per 24 val. Atskiedus
pienu ar pieno pakaitalu, sunaudoti per 6 val.

250 ml, 500 ml ir 1000 mi HDPE/EVOH/HDPE buteliukai / buteliai:

Atidarius sunaudoti per 3 mén. iki... Atskiedus geriamuoju vandeniu, sunaudoti per 24 val. Atskiedus
pienu ar pieno pakaitalu, sunaudoti per 6 val.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Atidarius pirmg karta, buteliuka / butelj laikyti sandariai uzdaryta.
125 ml ir 250 ml HDPE buteliukai / buteliai: Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
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9.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Gabbrovet Multi, 140 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu atrajoti nepradéjusiems
verSeliams ir kiauléms
2. Sudétis
Vienoje (ml) dozgje yra:
veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):
paromomicino (sulfato) 140 mg
(atitinka 140 000 TV paromomicino arba mazdaug 200 mg paromomicino sulfato);
pagalbinés (-iu) medZiagos (-u):
benzilo alkoholio (E1519) 7,5 mg,
natrio metabisulfato (E223) 3,0 mg.

Praskiedus vandeniu — skaidrus bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.
Praskiedus pienu — baltas arba Sviesiai geltonas skystis.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (atrajoti neprad¢j¢ ir naujagimiai verseliai), kiaulés.
4. Naudojimo indikacijos

Galvijai (atrajoti nepradéje verSeliai)

Kolibakcilozé
Virskinimo trakto infekciniy ligy, sukelty paromomicinui jautriy £. Coli, gydymui.

Galvijai (naujagimiai verseliai)

Kriptosporidiozé

Infekcijy, sukelty Cryptosporidium parvum gydymas, mazinant viduriavimg ir oocisty i$siskyrima
iSmatose. Naudoti per 24 valandas nuo viduriavimo pradzios.

Kiaulés
Kolibacilozé
Virskinimo trakto infekciniy ligy, sukelty paromomicinui jautriy £. Coli, gydymui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéj¢s 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 vir§kinimo trakto bakterijy galimo atsparumo antibiotikams.

6. Specialieji jspéjimai
Irodytas kryZminis atsparumas tarp paromomicino ir neomicino Enterobacterales. Jei jautrumo tyrimai

parodé atsparumg aminoglikozidams, veterinarinio vaisto naudojima reikia atidZiai apsvarstyti, nes gali
sumazeéti jo veiksmingumas.



Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams
Veterinarinio vaisto naudojima 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
bikle.

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

Kaip ir naudojant bet kurj kitg antiparazitinj vaista, daznas ir pakartotinis tos pacios klasés
antiprotozoliy naudojimas gali sukelti atsparumo vystymasi.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.

Kolibakcilozé

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.
Biitina vengti ilgo ar pakartotinio veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediiras ir valant
bei dezinfekuojant laikymo vietas bei jrangg.

Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagristi i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to
padaryti nejmanoma, gydyma reikia pagrjsti vietos (regiono ar iikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

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

Kriptosporidiozé

Verseliai turéty biiti gydomi tik patvirtinus, kad jy iSmatose yra kriptosporidiniy oocisty.

Veterinarinis vaistas turéty buti naudojamas tik pavieniams gyviinams.

Nenaudoti profilaktikos ir metafilaktikos tikslais.

Jei taikoma, pirmenyb¢ turéty biiti teikiama gydymui be antibiotiky, atsizvelgiant j atsakingg antibiotiky
vartojima.

Negalima naudoti verSeliams, esant tus¢iam skrandziui. Anoreksiskiems verSeliams veterinarinj vaistg
reikia girdyti sumaiSyta su puse litro elektrolity tirpalo. Pagal gero auginimo taisykles, gyvuliai turi
gauti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sio vaisto sudétyje yra paromomicino ir benzilo alkoholio, kurie kai kuriems Zmonéms gali sukelti
alergines reakcijas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) paromomicinui ar kitiems
aminoglikozidams ir/ar benzilo alkoholiui, turi vengti sglycio su $iuo veterinariniu vaistu.
Veterinarinis vaistas yra Siek tiek dirginantis akis. Biitina vengti sagly¢io su oda ir akimis.

Dirbant su Siuo veterinariniu vaistu, blitina 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
gydytojg ir parodyti §j perspéjima. Veido, ltpy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

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

Po vaisto naudojimo, biitina plauti rankas. Dirbant

su vaistu, negalima valgyti, gerti ir rikyti.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.




Vaikingumas
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 veikian¢iomis
medziagomis.

Perdozavimas

Susvirkstus 1, 2 ir 3 kart rekomenduojamg doze¢ kriptosporidiozei gydyti (150, 300 ir 450 mg
paromomicino sulfato/kg), naudojant 3 kartus ilgiau nei rekomenduojama (15 dieny), naujagimiams
verdeliams (5-13 dieny) kai kuriems vereliams buvo pastebéti histopatologiniai inksty sutrikimai. Sie
sutrikimai gali biiti pastebéti negydytiems verSeliams, taciau negalima visiskai atmesti su gydymu
susijusio nefrotoksiskumo.

Skyrus 3 kartus didesne nei rekomenduojama dozé, naujagimiams verSeliams gali pasireiksti nedidelis
apetito praradimas, kuris i$nyksta gydymo laikotarpio pabaigoje. Sumazéjes pieno suvartojimas turi
nedidelj poveikj kiino svorio padidéjimui.

Skyrus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama dozé, naujagimiams verSeliams pasireiské sunkus
vir§kinamojo trakto uzdegimas ir nekrozinis §lapimo piislés uzdegimas. Pakartotinis perdozavimas (5
kartus) gali sukelti mirtj.

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (atrajoti neprad¢j¢ ir naujagimiai verseliai), kiaulés:

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny): minkstos iSmatos.

Nezinomas daznumas: aminoglikozidy grupés antibiotikai, tokie kaip paromomicinas, gali sukelti
ototoksiskumo ir nefrotoksiSkumo simptomus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojo vietinis atstovas naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema
www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

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

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai)

Kolibakciloze

Gydymo trukmé: 3—5 dienos. Girdyti

su pienu ar pieno pakaitalu.

Skirti 1,25-2,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio per parg, o tai atitinka 17500—-35000 TV paromomicino 1
kg ktino svorio per parg (t. y. mazdaug 25-50 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per para).

Galvijai (naujagimiai verSeliai)
Kriptosporidiozé



http://www.vmvt.lt/

Gydymo trukmé: 5 dienos.

Girdyti su pienu ar pieno pakaitalu arba tiesiai ] burng, naudojant Svirksta arba kitg tinkama priemone.
Skirti 7,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio per para, o tai atitinka 105000 TV paromomicino 1 kg kiino
svorio per parg (t. y. mazdaug 150 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per para).

Jei pieno iSgeriama nepakankamai, visg likusj tirpala reikia suleisti gyviinui tiesiai j burng.

Kiaulés

Kolibakciloze

Gydymo trukmé: 3—5 dienos. Girdyti

su geriamuoju vandeniu.

Skirti 1,25-2,5 ml vaisto 10 kg kiino svorio per parg, o tai atitinka 17500—28000 TV paromomicino 1
kg ktino svorio per parg (t. y. mazdaug 25-40 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per para).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Skiriant su geriamuoju vandeniu, tiksly paros veterinarinio vaisto kiekj reikia apskaiciuoti atsizvelgiant
1 gydytiny gyviiny skaiciy, o rekomenduojama doz¢ apskaiciuojama pagal Sig formulg:

ml vaisto 1 kg kiino x  Vidutinis gydytiny gyviiny

svorio per para kiino svoris, kg

ml vaisto litrui geriamojo

= vandens per para vienam

gyvinui Vidutinis per para vieno gyviino iSgeriamas
vandens kiekis litrais

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

Sviezia vandens, pieno ar pieno pakaitalo su vaistu tirpala ir bet kokius pradinius tirpalus reikia ruoti

kas 6 val. (maiSant su pienu ar pieno pakaitalu) arba kas 24 val. (maiSant su vandeniu).

10. ISlauka

Galvijai (atrajoti nepradéje ir naujagimiai verseliai):
Kolibakcilozé: dozavimas: 25-50 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per parg. Skerdieniai
ir subproduktams: 20 dieny.

Kriptosporidiozé: dozavimas: 150 mg paromomicino sulfato 1 kg kiino svorio per parg. Skerdieniai
ir subproduktams: 110 dieny.

Kiaulés: Skerdienai ir subproduktams: 3 dienos.

Paromomicinas kaupiasi kepenyse ir inkstuose, tod¢l islaukos laikotarpiu reikia vengti skirti
pakartotinj gydymo kursa.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaikuy.

125 ml ir 250 ml HDPE buteliukai
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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




250 ml, 500 ml ir 1000 ml (HDPE/EVOH/HDPE) buteliai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy
nereikia.

Visos pakuotés
Atidarius pirma karta, laikyti sandariai uzdaryta.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg:
- didelio tankio polietileno (HDPE) buteliukai / buteliai: 6 mén
- didelio tankio polietileno / etileno vinilo alkoholio / didelio tankio polietileno
(HDPE/EVOH/HDPE) buteliukai / buteliai: 3 mén.

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 buteliuko po
,Exp.” Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

LT/2/23/2742/001-004

Vienas 125 ml plastikinis buteliukas

dézutéje. Vienas 250 ml plastikinis

buteliukas dézutéje. Vienas 500 ml

plastikinis butelis dézutéje.

Vienas 1000 ml plastikinis butelis dézutéje.

Prie kiekvienos pakuotés pridétas 30 ml naudojimo
itaisas. Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2025-06-03

Issamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Sante Animale, 8 rue de Logrono, Libourne, PRANCUZIJA
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com
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Gamintojas, atsakingas uZz vaisto serijos i§leidimag:
Ceva Santé Animale, Z.I. Trés le Bois, 22600 Loudéac, PRANCUZIJA

17. Kita informacija

Farmakodinaminés savybés

Kolibakciloze

Paromomicinas priklauso aminoglikozidy grupés antibiotikams. Paromomicinas keicia informacinés
RNR nuskaityma, dél ko nutriiksta baltymo sintezé. Baktericidiskai paromomicinas veikia daugiausiai
dél negrjztamo prisijungimo prie ribosomy. Paromomicinas pasizymi placiu veikimo spektru,
veikdamas jvairias gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, jskaitant ir E. coli.

Paromomicino poveikis priklauso nuo koncentracijos. Nustatyti penki bakterijy atsparumo
mechanizmai: ribosomos poky¢iai dél mutacijos, sumazéjes bakterijos I1gstelés sienelés pralaidumas ar
aktyvus efliuksas, ribosomy fermenty pokyc¢iai ir aminoglikozidy inaktyvinimas fermentais. Pirmieji
trys atsparumo mechanizmai atsiranda dél tam tikry geny mutacijy bakterijy chromosomose.
Ketvirtasis ir penktasis atsparumo mechanizmai iSsivysto tik atsiradus mobiliam genetiniam
elementui, suteikian¢iam uZz atsparuma. [vairios kitiems aminoglikozidams atsparios Zarnyno
bakterijos daznai buna atsparios arba kryzmiskai atsparios paromomicinui. E. Coli atsparumas
paromomicinui 2002 — 2015 metais buvo gana pastovus, 40% galvijy patogenams ir 10% kiauliy
patogenams.

Kriptosporidiozé

Paromomicinas pasizymi antiprotozoiniu veikimu, nors jo veikimo mechanizmas neaiskus. In in vitro
tyrimuose su HCT-8 ir Caco-2 lasteliy linijomis buvo pastebétas C. parvum slopinantis poveikis.
Kriptosporidijy atsparumas paromomicinui iki §iol neapraSytas. Nepaisant to aminoglikozidy
naudojimas yra susij¢s su bakterijy atsparumo iSsivystymu. Paromomicinas gali sukelti kryzminj
atsparuma kitiems aminoglikozidams.

Farmakokinetinés savybés

Paromomicino vienos 150 mg/kg kiino svorio geriamosios dozés biologinis prieinamumas 8—10 dieny
amziaus verSeliams yra 3,23%.

Vertinant absorbuotg frakcija, vidutiné didZiausia koncentracija plazmoje (Cmax) buvo 4,148

+ 3.106 mg/l, o vidutinis laikas iki didZiausios koncentracijos plazmoje susidarymo (Tmax) susidarymo
buvo 4,75 valandos (2-12 val.), o vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas (ti., el) buvo 10 val.
Didziausia dozés dalis paSalinama nepakitusi su iSmatomis, o beveik visa absorbuota frakcija
pasSalinama su $lapimu kaip nepakitusios formos paromomicinas.

Paromomicinas pasizymi su amziumi susijusiomis farmakokinetinémis savybémis, o didziausias
sisteminis poveikis pasireiSkia naujagimiams gyvinams.

Savybés aplinkoje
Veiklioji medziaga paromomicinas labai ilgai islieka dirvozemyje.
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