CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gabbrovet 140 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie mlekozastepczym
dla bydta z nierozwinietg funkcjg przedzotadkow i swin

Gabbrovet 140 mg/ml solution for use in drinking water, milk or milk replacer for pre-ruminant cattle
and pigs [FR AT BE BGHR CY CZ DK EE DE EL HU IE IT LV LT LU NL PT RO SK SI ES IS
UK]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Paromomycyna (w postaci siarczanu) 140 mg

(co odpowiada 140000 j.m. aktywnosci paromomycyny)

(co odpowiada okoto 200 mg paromomycyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 7,5 mg

Sodu pirosiarczyn (E223) 3,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie mlekozastgpczym
Roztwor jasno z6lty do zottego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto z nierozwinieta funkcja przedzotadkow), Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen zotagdkowo-jelitowych wywotanych przez Escherichia coli wrazliwe na
paromomycyne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na paromomycyng, inne aminoglikozydy lub na
dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach uposledzenia funkcji nerek lub watroby.

Nie stosowac u dorostych przezuwaczy.

Nie stosowac u indykoéw ze wzgledu na ryzyko selekcji bakterii jelitowych opornych na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przyjmowanie lekow przez zwierzeta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego poboru wody/mleka, nalezy po zasiggnigciu porady lekarza weterynarii
zastosowac leczenie pozajelitowe odpowiednim produktem do wstrzykiwan.

Stosowanie produktu powinno by¢ potaczone z dobrymi praktykami zarzadzania np. zachowanie
higieny, odpowiednia wentylacja, niedopuszczanie do nadmiernej obsady.

Poniewaz produkt jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotoksyczny, zaleca si¢ ocene funkcji nerek.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ rozwazajac podawanie produktu zwierzgtom
nowonarodzonym ze wzgledu na znana wicksza zotadkowo-jelitowa absorpcje paromomycyny u
noworodkow. To zwigkszone wchianianie moze prowadzi¢ do wzrostu ryzyka oto- i
nefrotoksycznos$ci. Stosowanie produktu u zwierzat nowonarodzonych powinno by¢ oparte na ocenie
stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzanej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Nalezy unika¢ powtérnego lub przedtuzonego stosowania produktu, poprawiajac system zarzadzania
oraz czyszczenie 1 dezynfekcje. Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno
by¢ oparte na lokalnych (obowiazujacych w danym regionie lub gospodarstwie) danych
epidemiologicznych na temat wrazliwos$ci bakterii docelowych. Podczas stosowania produktu nalezy
wzia¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i regionalne zasady dotyczace srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii
opornych na paromomycyne i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia aminoglikozydami z powodu potencjalnej
opornosci krzyzowe;.

Uwaza sig, ze aminoglikozydy majg decydujgce znaczenie w medycynie ludzkiej. W konsekwencji nie
powinny by¢ one stosowane jako leki pierwszego rzutu w medycynie weterynaryjne;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

- Produkt zawiera paromomycyne, ktéra u niektoérych osob moze wywolywac reakcje alergiczne.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na paromomycyne lub inne aminoglikozydy powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

- Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktada si¢ odziez ochronna i nieprzepuszczalne rgkawice.

- Po przypadkowym kontakcie ze skora lub oczami, przeptukaé¢ duzg iloscia wody.

- Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Do powazniejszych
objawow, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskiej, naleza obrzgk twarzy, warg lub powiek oraz
trudnos$ci w oddychaniu.

- Nie nalezy je$¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania produktu.

- Nie spozywac. Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

- Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano luzny kat.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomycyna, mogg dziata¢ oto- i nefrotoksycznie.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu czy szkodliwego dla samicy. Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki do znieczulenia ogodlnego i produkty zwiotczajace miesnie zwigkszaja blokowanie nerwowo-
migsniowe aminoglikozydoéw. Moze to powodowac paraliz i bezdech.

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z silnymi diuretykami i substancjami potencjalnie oto- lub
nefrotoksycznymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Bydlo z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow: podanie w mleku/preparacie mlekozastepczym.
Swinie: podanie w wodzie do picia.

Czas trwania leczenia: 3-5 dni.

Bydlo z nierozwinietg funkcja przedzotadkéw: 1,25 - 2,5 ml produktu/10 kg m.c./dzien, co odpowiada
17500-35000 j.m. paromomycyny na kg m.c./dzien (tj. okoto 25-50 mg paromomycyny siarczanu na
kg m.c./dzien).

Swinie: 1,25 - 2 ml produktu/10 kg m.c./dzien, co odpowiada 17500 - 28000 j.m. paromomycyny na
kg m.c./dzien (tj. okoto 25-40 mg paromomycyny siarczanu na kg m.c./dzien).

W przypadku podawania z woda do picia, doktadna dzienna ilo$¢ produktu powinna by¢ oparta na
liczbie leczonych zwierzat i zalecanej dawce obliczonej wedlug nastgpujacego wzoru:

ml produktu/ kg m.c./dzien x $rednia masa ciata (kg) leczonych zwierzat ml produktu na litr wody
= do picia/dzien/zwierze

srednie dzienne spozycie wody (litr) przez zwierze

W celu zapewnienia podania wlasciwej dawki, mase ciata leczonych zwierzat nalezy oszacowaé
najdoktadniej jak to mozliwe.

Pobieranie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od kilku czynnikéw, w tym od stanu
klinicznego zwierzat i lokalnych warunkoéw, takich jak temperatura otoczenia i wilgotnos¢. W celu
uzyskania wlasciwej dawki nalezy monitorowac pobor wody do picia i odpowiednio dostosowac
stg¢zenie paromomycyny.

Woda do picia/mleko/preparat mlekozastepczy zawierajace produkt leczniczy i roztwory podstawowe
powinny by¢ §wiezo przygotowywane co 6 godzin (w mleku/preparacie mlekozastgpczym) lub co 24

godziny (w wodzie).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Paromomycyna po podaniu doustnym jest stabo wchtaniana ogdlnoustrojowo. Z tego wzgledu
szkodliwe skutki wynikajace z przypadkowego przedawkowania sg mato prawdopodobne.

4.11 OKkres(-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 20 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 3 dni
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Jelitowe $rodki przeciwinfekcyjne, antybiotyki, paromomycyna
Kod ATC vet: QA07AA06



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Paromomycyna nalezy do grupy antybiotykéw aminoglikozydowych. Paromomycyna zmienia odczyt
informacyjnego RNA, co zakldca synteze biatek. Dziatanie bakteriobojcze paromomycyny przypisuje
si¢ gldwnie nieodwracalnemu wigzaniu z rybosomami. Paromomycyna ma szerokie spektrum
dziatania przeciwko licznym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, wiaczajac E. coli.
Paromomycyna dziala w sposob zalezny od stezenia. Zidentyfikowano pie¢ mechanizmdéw opornosci:
zmiany rybosoméw w wyniku mutacji, zmniejszenie przepuszczalno$ci bakteryjnej Sciany
komoérkowej lub aktywne wypompowywanie, enzymatyczng modyfikacje rybosomow i inaktywacje
aminoglikozydow przez enzymy. Pierwsze trzy mechanizmy opornosci powstaja w wyniku mutacji
odpowiednich gendéw na chromosomie bakteryjnym. Czwarty i pigty mechanizm opornosci wystepuje
tylko po pobraniu mobilnych elementow genetycznych kodujacych opornosé. Paromomycyna z duza
czestotliwoscig selekcjonuje bakterie jelitowe w kierunku opornos$ci i opornosci krzyzowej na szereg
innych aminoglikozydow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paromomycyna po doustnym podaniu prawie si¢ nie wchilania, a czasteczka jest wydalana w postaci
niezmienionej z katem.

5.3 Wplyw na Srodowisko

Substancja czynna, paromomycyna w postaci siarczanu, jest trwala w srodowisku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Sodu pirosiarczyn (E223)
Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w butelce 125
ml: 1 rok

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w butelce 250
ml: 18 miesiecy

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w butelce 500
ml: 2 lata

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w butelce 1000
ml: 30 miesigcy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny

Okres waznosci po rekonstytucji w mleku/preparacie mlekozastgpczym: 6 godzin

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Butelki 125 ml i 250 ml:




Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Butelki 500 ml i 1000 ml:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Wszystkie wielko$ci opakowan:
Po pierwszym otwarciu nalezy przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania:

- Biate butelki z polietylenu o wysokiej gestosci

- Polipropylenowa zakretka wyposazona w uszczelke z polietylenu

- Polipropylenowe urzadzenie dozujace o pojemnosci 30 ml z podziatka co 5 ml

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 125 ml
Pudetko zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 250 ml
Pudetko zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 500 ml
Pudetko zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 1000 ml
Plastikowa butelka o pojemnos$ci 125 ml

Plastikowa butelka o pojemnosci 250 ml

Plastikowa butelka o pojemnosci 500 ml

Plastikowa butelka o pojemnos$ci 1000 ml

Do kazdego wymienionego opakowania zatagczone jest urzadzenie dozujace.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2788/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04/06/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2022



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



