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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

puexdt —~ &



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine (vitei pré-

rumegatori) si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Paromomicina (ca si sulfat)

PN

140 mg

(echivalent cu 140 000 UI activitate de paromomicina)
(echivalent cu aproximativ 200 mg paromomicini sulfat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
copstituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 7,5 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 3,0 mg
Edetat disodic
Apa purificatd

Solutie de culoare galbena pal pana la galbena.
3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegétori), porci

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de Escherichia coli susceptibila la paromomicina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la paromomicina, alte aminoglicozide sau la oricare

dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile cu functie renald sau hepatica afectata.

Nu se utilizeazi la rumegatoare.

Nu se utilizeazi la curci din cauza riscului de selectie a rezistentei antimicrobiene la bacteriile

intestinale.

3.4 Atentioniri speciale

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre paromomicind si neomicind la Enterobacteriacee. Utilizarea
produsului trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate evidentiaza
rezistentd la aminoglicozide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

‘Consumul medicatiei de catre animale poate fi modificat ca o consecintd a bolii. In caz de consum
insuficient de api/lapte, animalele trebuie tratate parenteral, utilizdnd un produs injectabil potrivit,
urmand sfatul medicului veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie combinata cu bune practici manageriale, cum ar fi, o
buni igiena, ventilatie corespunzitoare, evitarea aglomeratiei de animale.

Deoarece produsul medicinal veterinar are potential ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea
functiei renale.

O grija speciald trebuie acordatd atunci cind se ia in considerare administrarea produsului medicinal
veterinar la animalele nou-niscute datoritd cunoasterii faptului ca absorbtia gastrointestinala a
paromomicinei este crescuta la nou-nascuti. Aceastd absorbtie crescuta poate duce la o crestere a
riscului de oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar la nou-nascuti trebuie sa se
bazeze pe evaluarea beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

Utilizarea prelungiti sau repetati a produsului medicinal veterinar trebuie evitata prin imbundtatirea
practicelor de managementului si prin curdtenie si dezinfectie. Utilizarea produsului trebuie sa se
bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) despre
susceptibilitatea bacteriei tintd. Cand se utilizeaza acest produs, trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor date in RCP, poate creste prevalenta
bacteriei rezistente la paromomicin si poate scidea eficacitatea tratamentului cu aminiglicozide din
cauza potentialei rezistente incrucisate.

Aminoglicozidele sunt considerate critice in medicina umana. In consecinta, ele nu trebuie utilizate ca
un tratament de prima intentie in medicina veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

- Acest produs medicinal veterinar contine paromomicina, care poate cauza reactii alergice la
unele persoane.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti (alergie) la paromomicind sau la alte
aminoglicozide, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Evitati contactul cu pielea si ochii.

- La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie
personal constind in imbracdminte si minusi impermeabile de protectie.

- In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu apa din abundenta.

- Daci In urma expunerii, dezvoltati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, consultati imediat
sfatul medicului si aritati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor si ochilor
sau dificultdti in respiratie sunt simptome mai grave si necesité asistentd medicala de
urgenta.

- Nu maAncati, nu beti si nu fumati In timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

- Nu ingerati. In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
eticheta.

- Spalati méinile dupé utilizare.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegdtori), porci:

Rare Fecale moi

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):




Frecventa nedeterminata Nefropatie' -

(nu poate {1 estimatd din datele Afectiune a urechii interne'
disponibile):

! Antibioticele aminoglicozidice, cum ar fi paromomicina, pot cauza oto- si nefrotoxicitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinétorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri, nu au produs nicio dovada a efectelor teratogenice,
fetotoxice sau maternotoxice. Nu este recomandati utilizarea in timpul gestatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezicele generale si produsele miorelaxante cresc efectul neuroblocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate duce la paralizie si apnee.
Nu utilizati concomitent cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare in apa de baut/lapte.

Bovine (vitei pre-rumegatori): administrare in lapte/inlocuitori de lapte.

Porci: administrare 1n apa de baut.

Durata tratamentului: 3-5 zile.
Bovine (vitei pre-rumegitori): 1,25 — 2,5 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi,
echivalent cu 17500 —- 35000 UI paromomicina per kg greutate corporald/zi (adica aproximativ 25-50
mg paromomicind sulfat per kg greutate corporald/zi).

Porci: 1,25 — 2 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi, echivalent cu 17500 —
28000 Ul paromomicind per kg greutate corporald/zi (adica aproximativ 25-40 mg paromomicina
sulfat per kg greutate corporald/zi).

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutétii corporale a animalelor care urmeaza sa fie
tratate, concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd conform
urmitoarei formule:

ml produs medicinal veterinar/ greutatea corporald medie (kg) ml produs medicinal
kg greutate corporala per zi X a animalelor care urmeaza
sa fie tratate veterinar per litru
= apa de baut

consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Consumuli de apa medicamentatd depinde de starea generald a animalelor si de alti factori (ex.
conditiile locale, precum temperatura ambientald si umiditatea). Pentru a obtine doza corecta, trebuie
monitorizat consumul de apa de baut si ajustata concentratia de paromomicini in consecinta.

Apa de baut/lapte/inlocuitor de lapte medicamentate si orice solutii stoc trebuie preparate proaspit la
fiecare 6 ore (pentru lapte/inlocuitor de lapte) sau la fiecare 24 ore (pentru apd).




3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Cand se administreazi oral, paromomicina se absoarbe greu sistemic. Efectele daunitoare datorate
supradozarii accidentale sunt foarte putin probabile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 20 zile

Porci:
Carne si organe: 3 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QAO07AAQ6.

4.2 Farmacodinamie

Paromomicina apartine grupului de antibiotice aminoglicozide. Paromomicina modifica citirea ARN-
ului mesager care intrerupe sinteza proteinelor. Activitatea bactericidd a paromormicinei este in
principal atribuita legarii sale ireversibile la ribozomi. Paromomicina are un spectru larg de activitate
impotriva a numeroase bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, inclusiv E. coli.

Paromomicina actioneazi intr-o maniera dependenta de concentratie. Au fost identificate cinci
mecanisme de rezistenta: modificiri ale ribozomilor in urma unor mutatii, reducerea permeabilitatii
peretelui celular bacterian sau efluxul activ, modificarea enzimatici a ribozomilor si inactivarea
aminoglicozidelor de citre enzime. Primele trei mecanisme de rezistentd apar din cauza mutatiilor
anumitor gene de pe cromozomul bacterian. Al patrulea si al cincilea mecanism de rezistenta apar
numai dupi preluarea elementelor genetice mobile care codifica rezistenta. Paromomicina selecteaza
pentru rezistenti si rezistente incrucisate, cu frecventd ridicatd fata de o varietate de alte
aminoglicozide printre bacteriile intestinale.

4.3 Farmacocinetica

fn urma administrarii orale de paromomicina, cu greu se produce orice fel de absorbtie si molecula
este eliminati nemodificata prin fecale.

Proprietiti de mediu

Substanta activd, paromomicina sulfat este persistenta in mediul inconjuritor.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. Nu sunt disponibile informatii privind potentialele interactiuni sau

incompatibilititi ale acestui produs medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut
sau furaj lichid care contin produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru Vénzég:(é pentru
flacoanele de 125 ml: 1 an *‘?\
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzaré@:ntru
flacoanele de 250 ml: 18 luni -
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare pentru.
flacoanele de 500 ml: 2 ani

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare pentru
flacoanele de 1000 ml: 30 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore

Termenul de valabilitate dupa diluare n lapte sau inlocuitor de lapte: 6 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Flacoane de 125 ml si 250 ml.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Flacoane de 500 ml si 1000 ml:
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Toate prezentarile:
Dupa prima deschidere, a se pastra flaconul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura flaconului

- Flacoane din polietilena de inalta densitate, de culoare alba

- Capac din polipropilena cu filet, prevazut cu un sigiliu din polietileni
- Dispozitiv de dozare din polipropilend de 30 ml, gradat la fiecare 5 ml

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton continind 1 flacon din plastic de 125 m}
Cutie de carton contindnd 1 flacon din plastic de 250 ml
Cutie de carton continénd 1 flacon din plastic de 500 ml
Cutie de carton continand 1 flacon din plastic de 1000 ml
Flacon din plastic de 125 ml

Flacon din plastic de 250 ml

Flacon din plastic de 500 ml

Flacon din plastic de 1000 ml

Pentru fiecare dimensiune de ambalaj listata, se ataseaza un dispozitiv de dozare.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania SRL



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230041

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20/02/2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton pentru 1 flacon de 125 ml
Cutie din carton pentru 1 flacon de 250 mi
Cutie din carton pentru 1 flacon de 500 ml
Cutie din carton pentru 1 flaconde 1 L

I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut/lapte

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 140 mg paromomicina (ca si sulfat), echivalent cu 140 000 UI activitate de
paromomicind sau echivalent cu aproximativ 200 mg paromomicina sulfat

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
250 ml
500 m]
1L

| 4. SPECIITINTA

Bovine (vitei pre-rumegatori) si porci

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine: Carne si organe: 20 zile
Porci: Carne si organe: 3 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni _ / /.
Dupd diluare in apa de baut, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupa diluare in lapte sau inlocuitor de lapte, a se utiliza in interval de 6 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupa prima deschidere, a se pastra flaconul bine inchis.
Pentru 125 ml §i 250 ml:
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25° C.



(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi‘prospectul inainte de utilizare.

[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

ﬁS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230041

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta pentru 1 flacon de 125 ml
Eticheta pentru 1 flacon de 250 ml
Eticheta pentru 1 flacon de 500 ml
Eticheta pentru 1 flacon de 1 L,

1 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut/lapte

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 140 mg paromomicina (ca si sulfat), echivalent cu 140 000U activitate de
paromomicind sau echivalent cu aproximativ 200 mg paromomicina sulfat

3. SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegitori) si porci

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine: Came si organe: 20 zile
Porci: Carne si organe: 3 zile

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni _ / /.
Dupa diluare in apa de biut, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupi diluare in lapte sau inlocuitor de lapte, a se utiliza in interval de 6 ore.

7. PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

Dupa prima deschidere, a se pastra flaconul bine inchis.
Pentru 125 ml §i 250 ml:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacon de 125 ml
cqai de 250 m!

gl de 500 ml

Flacbnde 1 L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine (vitei pre-
rumegatori) si porci

2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine:
Substanti activi: 140 mg paromomicind (ca si sulfat), echivalent cu 140 000UT activitate de

paromomicina sau echivalent cu aproximativ 200 mg paromomicina sulfat
Excipienti: 7,5 mg alcool benzilic (E1519) si 3,0 mg metabisulfit de sodiu (E223)

Solutie de culoare galbena pal pana la galbena.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
250 ml
500 ml
1L

| 4. SPECIITINTA

Bovine (vitei pre-rumegitori) si porci

5. INDICATI DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de Escherichia coli susceptibila la paromomicina.

| 6. CONTRAINDICATH

Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la paromomicind, alte aminoglicozide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile cu functie renala sau hepatici afectata.

Nu se utilizeazi la rumegitoare.

Nu se utilizeaza la curci din cauza riscului de selectie a rezistentei antimicrobiene la bacteriile
intestinale.

(7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale
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Atentionari speciale
S-a demonstrat rezistentd incrucigata intre paromomicini i neomicina la Enterobacteriacee. Utilizarea
produsului trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate evidentiaza
rezistentd la aminoglicozide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Consumul medicatiei de catre animale poate fi modificat ca o consecinta a bolii. in caz de consum
insuficient de apd/lapte, animalele trebuie tratate parenteral, utilizind un produs injectabil potrivit,
urménd sfatul medicului veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie combinatd cu bune practici manageriale, cum ar fi o
bund igiend, ventilatie corespunzitoare, evitarea aglomeratiei de animale.

Deoarece produsul medicinal veterinar are potential ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea
functiei renale.

O grija speciala trebuie acordata atunci cind se ia in considerare administrarea produsului medicinal
veterinar la animalele nou-nascute datoritd cunoasterii faptului ca absorbtia gastrointestinala a
paromomicinei este crescuta la nou-nascuti. Aceasta absorbtie crescutd poate duce la o crestere a
riscului de oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar la nou-niscuti trebuie sa se
bazeze pe evaluarea beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Utilizarea prelungita sau repetata a produsului medicinal veterinar trebuie evitata prin imbunatitirea
practicelor de managementului si prin curitenie si dezinfectie. Utilizarea produsului trebuie si se
bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre
susceptibilitatea bacteriei tintd. Cand se utilizeaza acest produs, trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor date in RCP, poate creste prevalenta
bacteriei rezistente la paromomicina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu aminiglicozide din
cauza potentialei rezistente incrucisate.

Aminoglicozidele sunt considerate critice in medicina umana. In consecint, ele nu trebuie utilizate ca
un tratament de prima intentie in medicina veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animal

- Acest produs medicinal veterinar contine paromomicin, care poate cauza reactii alergice la
unele persoane.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la paromomicini sau la alte
aminoglicozide, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Evitati contactul cu pielea si ochii.

- La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie
personal constdnd 1n imbricdminte si méanusi impermeabile de protectie.

- In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu apa din abundenta.

- Dacéa in urma expunerii, dezvoltati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, consultati imediat
sfatul medicului si aratati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor si ochilor
sau dificultdti in respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicald de
urgenta.

- Nu méncati, nu beti si nu fumati In timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

- Nu ingerati. in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati-i
eticheta.

- Spalati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie
Studiile de laborator pe sobolani si iepuri, nu au produs nicio dovadi a efectelor teratogenice,
fetotoxice sau maternotoxice. Nu este recomandati utilizarea in timpul gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezicele generale si produsele miorelaxante cresc efectul neuroblocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate duce la paralizie si apnee.

Nu utilizati concomitent cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.
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Supradozaj
Cénd se administreazi oral, paromomicina se absoarbe greu sistemic. Efectele daunitoare datorate

supradqzarii accidentale sunt foarte putin probabile.

Incompatibilitati majore

In ltpx& studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produsé medicinale veterinare. Nu sunt disponibile informatii privind potentialele interactiuni sau
incompatibilititi ale acestui produs medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut
sau furaj lichid care contin produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

(8. EVENIMENTE ADVERSE |

Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci:

Rare Fecale moi

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminatd Nefropatie'

(nu poate fi estimata din datele
disponibile): Afectiune a urechii interne'

! Antibioticele aminoglicozidice, cum ar fi paromomicina, pot cauza oto- si nefrotoxicitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugidm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cdi si metode de administrare

Administrare in apa de baut/lapte.

Bovine (vitei pre-rumegitori): administrare in lapte/inlocuitori de lapte.

Porci: administrare in apa de baut.

Durata tratamentului: 3-5 zile.
Bovine (vitei pre-rumegitori): 1,25 — 2,5 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi,
echivalent cu 17500 — 35000 UI paromomicin per kg greutate corporald/zi (adica aproximativ 25-50
mg paromomicina sulfat per kg greutate corporald/zi).

Porci: 1,25 -2 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala/zi, echivalent cu 17500 — 28000
Ul paromomicind per kg greutate corporald/zi (adica aproximativ 25-40 mg paromomicina sulfat per
kg greutate corporald/zi).

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutitii corporale a animalelor care urmeaza sa fie

tratate, concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculata conform
urmétoarei formule:

15



ml produs medicinal veterinar/ greutatea corporald medie (kg) ml produs medicinal
kg greutate corporala per zi X a animalelor care urmeaza
sa fie tratate veterinar per litru *
= api de baut .

consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal

Pentru a asigura o dozé corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.

Consumul de apd medicamentaté depinde starea generald a animalelor si de alti factori (ex. conditiile
locale, precum temperatura ambientali si umiditatea). Pentru a obtine doza corecta, trebuie .
monitorizat consumul de api de baut si ajustata concentratia de paromomicini in consecinti.

Apa de baut/lapte/inlocuitor de lapte medicamentate si orice solutii stoc trebuie preparate proaspit la
fiecare 6 ore (pentru lapte/inlocuitor de lapte) sau la fiecare 24 ore (pentru ap3).

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandari privind administrarea corecti

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare
Bovine:
Carne si organe: 20 zile

Porci:
Carne si organe: 3 zile

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.
Dupa prima deschidere, a se pastra flaconul bine inchis.

Flacoane de 125 ml si 250 ml:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Flacoane de 500 ml si 1000 ml:
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiréarii marcata pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.



‘ 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasifidarea produselor medicinale veterinare
Piodl;ﬁ\medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

230041

Dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton continand 1 flacon din plastic de 125 ml
Cutie de carton continind 1 flacon din plastic de 250 ml
Cutie de carton continand 1 flacon din plastic de 500 ml
Cutie de carton continind 1 flacon din plastic de 1 L
Flacon din plastic de 125 ml

Flacon din plastic de 250 ml

Flacon din plastic de 500 ml

Flacon din plastic de 1 L.

Pentru fiecare dimensiune de ambalaj listata, se ataseaza un dispozitiv de dozare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
03/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4

Bucuresti 040185

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franta



| 18. ALTE INFORMATII |

Alte informatii

’ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —l

Numai pentru uz veterinar.

[20.  DATA EXPIRARII ]

Exp {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni _/ /. Dupa diluare in apa de baut, a se utiliza in
interval de 24 ore. Dupi diluare in lapte sau inlocuitor de lapte, a se utiliza in interval de 6 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Gabbrovet 140 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine (vitei pre-
rumegdtori) si porei

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substantd activd: 140 mg paromomicini (ca si sulfat), echivalent cu 140 000 UI activitate de
paromomicind sau echivalent cu aproximativ 200 mg paromomicina sulfat

Excipienti: 7,5 mg alcool benzilic (E1519) si 3,0 mg metabisulfit de sodiu (E223)

Solutie de culoare galbena pal pana la galbena.

3.  Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori) si porci

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de Escherichia coli susceptibila la paromomicin.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la paromomicina, alte aminoglicozide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile cu functie renala sau hepatica afectata.

Nu se utilizeaza la rumegitoare.

Nu se utilizeaza la curci din cauza riscului de selectie a rezistentei antimicrobiene la bacteriile
intestinale.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre paromomicina si neomicini la Enterobacteriacee. Utilizarea
produsului trebuie luata in considerare cu atentie atunci cdnd testele de susceptibilitate evidentiaza
rezistentd la aminoglicozide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la specitile tinta

Consumul medicatiei de catre animale poate fi modificat ca o consecinté a bolii. In caz de consum
insuficient de apa/lapte, animalele trebuie tratate parenteral, utilizdnd un produs injectabil potrivit,
urmand sfatul medicului veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie combinatd cu bune practici manageriale, cum ar fi o
buna igiena, ventilatie corespunzitoare, evitarea aglomeratiei de animale.

Deoarece produsul medicinal veterinar are potential ototoxic si nefrotoxic, se recomandi evaluarea
functiei renale.

O grija speciald trebuie acordatd atunci cénd se ia in considerare administrarea produsului medicinal
veterinar la animalele nou-nascute datoritd cunoasterii faptului ca absorbtia gastrointestinala a
paromomicinei este crescuta la nou-nascuti. Aceastd absorbtie crescuta poate duce la o crestere a
riscului de oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar la nou-nascuti trebuie sa se
bazeze pe evaluarea beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Utilizarea prelungitd sau repetatd a produsului medicinal veterinar trebuie evitati prin imbunititirea
practicelor de managementului si prin curatenie si dezinfectie. Utilizarea produsului trebuie sa se

terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre
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susceptibilitatea bacteriei tinta. Cand se utilizeaza acest produs, trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor date in RCP, poate creste prevalenta
bacteriéi rezistente la paromomicina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu aminiglicozide din
cauza potentialei rezistente incrucisate.

Ami?oglicozidele sunt considerate critice in medicina umana. in consecintd, ele nu trebuie utilizate ca
un tratament de prima intentie in medicina veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animal

- Acest produs medicinal veterinar contine paromomicind, care poate cauza reactii alergice la
unele persoane.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la paromomiciné sau la alte
aminoglicozide, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Evitati contactul cu pielea si ochii.

- La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie
personal constand in imbracdminte si médnusi impermeabile de protectie.

- 1In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu apa din abundenta.

- Daci in urma expunerii, dezvoltati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, consultati imediat
sfatul medicului si aritati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor si ochilor
sau dificultdti in respiratie sunt simptome mai grave si necesité asistentd medicald de
urgenta.

- Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

- Nu ingerati. in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
eticheta.

- Spélati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie
Studiile de laborator pe sobolani si iepuri, nu au produs nicio dovada a efectelor teratogenice,
fetotoxice sau maternotoxice. Nu este recomandatd utilizarea in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezicele generale si produsele miorelaxante cresc efectul neuroblocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate duce la paralizie si apnee.

Nu utilizati concomitent cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

Supradozaj
Cand se administreaz oral, paromomicina se absoarbe greu sistemic. Efectele ddundtoare datorate

supradozirii accidentale sunt foarte putin probabile.

Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. Nu sunt disponibile informatii privind potentialele interactiuni sau
incompatibilititi ale acestui produs medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut
sau furaj lichid care contin produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de béut.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci:

Rare Fecale moi

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventi nedeterminata Nefropatie!
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(nu poate fi estimata din datele Afectiune a urechii interne'
disponibile):

! Antibioticele aminoglicozidice, cum ar fi paromomicina, pot cauza oto- si nefrotoxicitate.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n aceasta
eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei’
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national

de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare in apa de baut/lapte.

Bovine (vitei pre-rumegatori): administrare in lapte/inlocuitori de lapte.

Porci: administrare in apa de baut.

Durata tratamentului: 3-5 zile.
Bovine (vitei pre-rumegétori): 1,25 — 2,5 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi,
echivalent cu 17500 — 35000 UI paromomicina per kg greutate corporald/zi (adica aproximativ 25-50
mg paromomicind sulfat per kg greutate corporald/zi).

Porci: 1,25 -2 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi, echivalent cu 17500 — 28000
UI paromomicind per kg greutate corporald/zi (adica aproximativ 25-40 mg paromomicina sulfat per
kg greutate corporald/zi).

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutatii corporale a animalelor care urmeaza si fie
tratate, concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd conform
urmatoarei formule:

ml produs medicinal veterinar/ greutatea corporala medie (kg) ml produs medicinal
kg greutate corporald per zi X a animalelor care urmeaza
sa fie tratate veterinar per litru
= apide biut

consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Consumul de apa medicamentatd depinde starea generala a animalelor si de alti factori (ex. conditiile
locale, precum temperatura ambientala si umiditatea). Pentru a obtine doza corecta, trebuie
monitorizat consumul de api de baut si ajustatd concentratia de paromomicind in consecinta.

Apa de baut/lapte/inlocuitor de lapte medicamentate si orice solutii stoc trebuie preparate proaspit la
fiecare 6 ore (pentru lapte/inlocuitor de lapte) sau la fiecare 24 ore (pentru apd).

9. Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 20 zile

Porci:
Came si organe: 3 zile
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu sg¢ 13sa la vederea si indemana copiilor.

Flacoane de 125 ml si 250 ml:

A nu sef’péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Flacoane de 500 mlsi 1 L:

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Toate prezentirile:

Dupa prima deschidere, a se pastra flaconul bine inchis.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore
Termenul de valabilitate dupa diluare in lapte sau inlocuitor de lapte: 6 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe flacon dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230041

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton contindnd 1 flacon din plastic de 125 ml
Cutie de carton contindnd | flacon din plastic de 250 ml]
Cutie de carton contindnd 1 flacon din plastic de 500 ml
Cutie de carton contindnd 1 flacon din plasticde 1 L
Flacon din plastic de 125 ml

Flacon din plastic de 250 ml

Flacon din plastic de 500 ml

Flacon din plasticde 1 L.

Pentru fiecare dimensiune de ambalaj listata, se ataseaza un dispozitiv de dozare.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0372026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare;
Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4

Bucuresti 040185, Roménia

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franta
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