ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet Multi 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut sau lapte pentru bovinele pre-

rumegdtoare si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Paromomicina (ca sulifat)

(echivalent cu 140 000 UI de paromomicina activi)

140 mg

(echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomicina sulfat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci 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

Nu este cazul

Apd purificatd

Nu este cazul

Dupa diluarea in apa, solutie limpede sau usor gilbuie.

Dupa diluarea in lapte, lichid alb spre galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine (bovine pre-rumegatoare si vitei nou-niscuti) si porci

3.2

Bovine (bovine pre-rumegitoare):
Colibaciloza

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la

paromomicini.

Bovine (vitei nou-niscuti):
Criptosporidioza

Tratamentul infectiilor diagnosticate, cauzate de Cryprosporidium parvum, pentru reducerea diareei si
reducerea elimindrii de oochisti din fecale. Administrarea trebuie inceputa in primele 24 ore de la

debutul diareei.

Poreci:
Colibaciloza

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la

paromomicini.
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+ 3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in cazurile in care functia renald sau cea hepatici este alterata.

Nu se utilizeazi la rumegdatoare.

Nu se utilizeazi la curcani din cauza riscului de aparitie a antibiorezistentei la bacteriile intestinale.

3.4 Atentionari speciale

A fost demonstrata rezistenta incrucisata a Enterobacteriilor intre paromomicind si neomicina.
Utilizarea produsului trebuie luati in considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au
aritat rezistentd la aminoglicozide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd Ja speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie combinata cu bune practici manageriale, cum ar fi, o bund igiena,
ventilatie corespunzatoare, evitarea aglomeratiei.

Deoarece produsul are un potential efect ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea functiei
renale.

O grija speciali trebuie acordati atunci cand se ia in considerare administrarea produsului la nou-nascuti
datoritd doveditei absorbtii gastrointestinale crescute a paromomicinei la aceasta categorie de varsta.
Aceastd absorbtie crescutd poate duce la cresterea riscului de oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului la nou-nascuti trebuie s se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu/risc de cétre medicul
veterinar responsabil.

Ca si in cazul oricdrui antiparaziticid, utilizarea frecventa si repetata a antiprotozoarelor din aceeasi
clasd poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Utilizarea produsului trebuie ficuta in concordantd cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale sau
regionale.

Colibaciloza

Ingestia medicamentelor de citre animale poate fi modificata ca o consecintd a bolii. In cazul unui
aport insuficient de apd/lapte, animalele trebuie tratate parenteral utilizand un produs medicinal
veterinar injectabil adecvat, urmand sfatul medicului veterinar.

Utilizarea prelungitd sau repetata a produsului medicinal veterinar trebuie evitata prin imbunatatirea
practicilor de management si prin curatenie si dezinfectie.

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor din RCP, poate creste prevalenta rezistentei bacteriene la
paromomicini si poate scidea eficienta tratamentului cu aminoglicozide din cauza potentialei
rezistente incrucigate.

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

Criptosporidioza

Viteii trebuie sa primeasca tratamentul numai dupa confirmarea existentei oochistilor criptosporidieni
in fecale.

Produsul trebuie utilizat numai individual la animale.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie sau metafilaxie.

Daci este cazul, ar trebui preferate optiunile fird antibiotice, in conformitate cu utilizarea responsabild
a antibioticelor.

A nu se utiliza pe stomacul gol. Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul trebuie administrat




intr-o jumatate de litru de solutie de electrolit. Animalele ar trebui sa primeasca suficient colostru
conform bunelor practici de reproducere.

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

Acest produs contine paromomicina si alcool benzilic care pot cauza reactii alergice la unii cament.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté (alergie) la paromomicina sau la alte aminoglicozide, trebuie
sa evite contactul cu produsul.

Acest produs este usor iritant pentru ochi. Evitati contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului, trebuie purtat echipament de protectie constand in imbriciminte sl manusi
impermeabile.

fn cazul contactului accidental cu ochii sau pielea. clatiti cu apa din abundenta.

Daca in urma expunerii, dezvoltati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, consultati imediat un medic
si aratati aceasta atentionare. Edemul fetei, buzelor si pleoapelor sau dificultati la inghitire, necesita
asistentd medicalad de urgenta.

Nu ingerati. In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si aritati eticheta
produsului.

Spélati mainile dupa utilizare.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (bovine pre-rumegatoare si vitei nou-ndscuti) si porci:

Rare Fecale moi

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

Frecventd necunoscuti Antibioticele aminoglicozide cum este paromomicina pot
cauza oto- si nefrotoxicitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicu! veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau 2 ouatului

Gestatie:

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri, nu au produs nicio dovada a efectelor teratogene, fetotoxice
sau maternotoXice. Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie.

3.8  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 impreuna cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

3.9  Cii de administrare si doze

Administrare oral.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie determinati greutatea corporala cat mai precis posibil.
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Bovine (bovine pre-rumegitoare):

Colibacilozd

Durata tratamentului: 3-5 zile.

Administrarea in lapte/inlocuitor de lapte.

Doza recomandata: 1,25 2,5 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala/zi, echivalentul
a 17500 - 35000 UI de paromomicina per kg greutate corporald/zi (aproximativ 25-50 mg paromomicind
sulfat per kg greutate corporald/zi).

Bovine (vitei nou-niscuti):

Criptosporidiozd

Durata tratamentului: 5 zile.

Administrarea in lapte/inlocuitor de lapte sau direct in gura utilizand fie o seringa fie un dispozitiv
corespunzitor pentru administrare orala.

Doza recomandatd: 7,5 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi timp de 5 zile
consecutiv, echivalentul a 105000 UI de paromomicina per kg greutate corporald/zi (aproximativ 150
mg paromomicind sulfat per kg greutate corporald/zi).

{n cazul in care nu a fost ingerata toata cantitatea de lapte, toata solutia rdmasa trebuie administratd pe
cale orala direct in gura animalului.

Porei:

Colibacilozd

Durata tratamentului: 3-5 zile.

Administrarea 1n apa de baut.

Doza recomandata: 1,25 — 2 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala/zi, echivalentul
a 17500 - 28000 UI de paromomicina per kg greutate corporald/zi (aproximativ 25-40 mg paromomicind
sulfat per kg greutate corporald/zi).

Pentru a administra in apa de baut cantitatea exacti de produs, trebuie s folosim urmatoarea formula
cunoscand numirul de animale ce trebuie tratate §i doza recomandata:

ml de produs/ kg GC/zi x  GC medie (kg)
a animalelor de tratat ml de produs per litru
= apd de baut/zi/ animal/

Consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal

Pentru a asigura o doza corects, trebuie determinata greutatea corporala cit mai precis posibil.
Cantitatea de apa medicamentat ingeratd depinde de mai multi factori incluzand starea generald a
animalelor si de conditii locale cum sunt temperatura ambientala si umiditatea. Pentru a obtine o doza
corectd, trebuie monitorizat cantitatea de apa ingeratd si ajustatd concentratia de paromomicina in
consecinta.

Apa de baut medicamentatd/laptele/inlocuitorul de lapte si orice solutie stoc trebuie preparate proaspat
la fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitor de lapte) sau la fiecare 24 ore (in apd).

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

Dupi administrarea dozei recomandata sau a de doua ori si de trei ori doza recomandatd pentru
tratamentul criptosporidiozei (150, 300 si 450 mg de sulfat de paromomicina/kg) timp de 3 ori durata
recomandata (15 zile), la unii vitei nou-nascuti (5-13 zile) au fost observate histopatologic anomalii
renale. Aceste anomalii pot fi observate i la vitei fard niciun tratament, insa o nefrotoxicitate legata de
tratament nu poate fi exclusa in totalitate.



La de trei ori doza recomandata, administrarea la viteii nou-nascuti a indus o usoard pierdere a poftei
de mancare, reversibila la sfarsitul perioadei de tratament. Sciderea consumului de lapte a avut un
impact limitat asupra cresterii in greutate corporala.

La de 5 ori doza recomandata, administrarea la viteii nou-nascuti a indus inflamatia severi a tractului
gastrointestinal si inflamatia necrozanta a vezicii urinare. Supradozajul repetat (de cinci ori doza
recomandati) poate fi asociat cu moartea.

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 (bovine pre-rumegitoare si vitei nou-niscuti):

- Colibaciloza: Doza: 25-50 mg/kg/zi timp de 3 pani la 5 zile. Carne si organe: 20 zile
- Criptosporidioza: Doza: 150 mg/kg/zi timp de 5 zile. Carne si organe: 110 zile

Porci: Carne si organe: 3 zile
Datoritd acumularii de paromomicini in ficat si rinichi, trebuie evitata repetarea tratamentului in
timpul perioadelor de asteptare.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QAO07AA06

4.2 Farmacodinamie

Colibacilloza

Paromomicina apartine grupului de antibiotice aminoglicozide. Paromomicina modifica decodarea
ARN-ului mesager, ceea ce perturba sinteza proteinelor. Activitatea bactericida a paromomicinei se
datoreazd in mare masurd legarii ireversibile de ribozomi. Paromomicina are un spectru larg de
activitate impotriva numeroaselor bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, incluzand £. coli.
Paromomicina are o modalitate de actiune dependenta de concentratie. Au fost identificate cinci
mecanisme de rezistentd: modificéri ale ribozomilor in urma unor mutatii, reducerea permeabilitatii
peretelui celular bacterian sau efluxul activ, modificarea enzimatici a ribozomilor sl inactivarea
aminoglicozidelor de catre enzime. Primele trei mecanisme de rezistentd apar din mutatiile anumitor
gene pe cromozomul bacterian. Al patrulea si al cincilea mecanism de rezistentd apar numai dupi
preluarea elementelor genetice mobile care codifici rezistenta. Paromomicina selecteazi pentru
rezistentd si rezistente incrucisate cu frecventi ridicata impotriva unei varietiti de alte aminoglicozide
printre bacteriile intestinale.

Prevalenta rezistentei E. coli la paromomicini a fost relativ stabila intre 2002 si 2015 si aproximativ
40% pentru agentii patogeni bovini si 10% pentru agentii patogeni porcini,

Criptosporidioza

Paromomicina are activitate antiprotozoari, desi mecanismul siu de actiune este neclar. in studiile in
vitro folosind liniile celulare HCT-8 si Caco-2 s-a observat activitate inhibitoare impotriva C. parvum.
Rezistenta criptosporidiilor la paromomicina nu a fost descrisi pénd in prezent. Cu toate acestea,
utilizarea aminoglicozidelor este asociati cu aparitia rezistentei bacteriene. Paromomicina poate
selecta rezistenta incrucisati la alte aminoglicozide,
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. 4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitatea paromomicinei atunci cand a fost administrata ca dozd orald unica de 150 mg
paromomicina/kg greutate corporald la viteii in vérstd de 8 - 10 zile a fost de 3,23 %.

in ceea ce priveste fractia absorbitd, concentratia plasmatica maximd medie (Cmax) a fost de 4,148 +
3,106 mg/l, timpul median pentru atingerea concentratiei plasmatice maxime (Tmax) a fost de 4,75 ore
(2-12 ore), iar timpul mediu de injumatitire (t1/2) a fost de aproximativ 10 ore. Cea mai mare parte a
dozei este eliminatd nemodificatd in fecale, in timp ce fractiunea absorbitd este excretatd aproape
exclusiv in urind sub forma de paromomicind nemodificata.

Paromomicina prezintd o farmacocinetica legatd de vérstd, cea mai mare expunere sistemica avand loc
la nou-néscuti.

Proprietiti de mediu

Substanta activi, paromomicina, se leagd puternic de sol si este foarte persistentd in mediul
inconjurator.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare in
flacoane din polietilend de densitate inaltd (HDPE):

-125ml: 1 an

-250 ml: 18 luni

- 500 ml: 2 ani

-1L:3 ani

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare in
flacoane din polietilena de densitate inalti/etilen vinil alcool/ polictilend de densitate inalta
(HDPE/EVOH/HDPE):

-250 ml: 6 luni

- 500 ml: 6 luni

-1 L: 6 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

- flacoane de polietilena de densitate inaltd (HDPE): 6 luni

- flacoane de polietilena de densitate inalti/etilen vinil alcool/ polietilend de densitate inalta
(HDPE/EVOH/HDPE): 3 luni

Toate prezentérile:
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore
Termenul de valabilitate dupa diluare in lapte sau inlocuitor de lapte: 6 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

Flacoane HDPE de 500 ml si 1 litru:
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.




Flacoane HDPE/EVOH/HDPE de 250 ml. 500 ml si 1 litru:
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Natura recipientului:

- Flacoane din polietilend de densitate naltd (HDPE) de culoare alb, cu un capac ingurubat din
polipropilend (PP) si un sigiliu din policlorura de vinil (PVC) sau din polietilena de joasd
densitate (LDPE)

Flacoane de 125,250, 500 mlsi 1 L
sau

- Tlacoane din polietilena de densitate inaltd/etilen vinil alcool/ polietilend de densitate inaltd
(HDPE/EVOH/HDPE) de culoare alba cu un capac insurubat din polietilena de densitate inalta
(HDPE) si un sigiliu din tereftalat de polietilend/polietilend/polietilend spuma/ polietilena/
tereftalat de polietilena (PET/PE/LDPE foam/PE/PET)

Flacoane de 250, 500 mlsi 1 L

- Dispozitiv de dozare din polipropilena (PP) de 30 ml gradat la fiecare 5 ml

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton contindnd 1 flacon din plastic de 125 ml

Cutie de carton continand 1 flacon din plastic de 250 ml

Cutie de carton contindnd 1 flacon din plastic de 500 ml

Cutie de carton continand 1 flacon din plastic de 1 L

Fiecare dimensiune din ambalaj din lista este insotit de un dispozitiv de dozare de 30 ml.

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.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu derivat dintr-un astfel de produs medicinal
veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romaénia,

Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti, Romania

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI

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.







ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



. INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton pentru 1 flacon de 500 ml

|
] Cutie de carton pentru 1 flacon de 125 ml
1 Cutie de carton pentru 1 flaconde 1 L

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet Multi 140 mg/m! solutie pentru utilizare in apa de bdut sau lapte pentru bovinele pre-
rumegatoare si porci

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 140,0 mg de paromomicind, echivalent cu 140 000 Ul de paromomicind activd sau
echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomicind sulfat.

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
250 mi
500 ml
1L

4. SPECIITINTA

Bovine (bovine pre-rumegitoare si vitei nou-nascuti) si porci

[5.  INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

1 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Bovine (bovine pre-rumegitoare si vitei nou-nascufi):
- Colibaciloza: Doza: 25-50 mg/kg/zi timp de 3 pand la 5 zile. Carne si organe: 20 zile
- Criptosporidioza: Doza: 150 mg/kg/zi timp de 5 zile. Carne si organe: 110 zile

Porci: Carne si organe: 3 zile
Datoritd acumulirii de paromomicina in ficat si rinichi, trebuie evitata repetarea tratamentelor in
timpul perioadelor de asteptare.




| 8. DATA EXPIRARII

Exp:

Pentru flacoanele din HDPE de 125 ml, 250 ml, 500 ml si I L:

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni pani la _/_/ . 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.

Pentru flacoanele din HDPE/EVOH/HDPE de 250 ml. 500 ml si I L-
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni pani la /! _. Dupa 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 pistra flaconul bine inchis.
Pentru flacoanele din HDPE de 125 ml si 250 ml: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

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

L

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numali pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE B
]

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

|

| Eticheta flaconului de 125 ml
Eticheta flaconului de 250 ml

{ Eticheta flaconului de 500 m!}

! Eticheta flaconului de 1 L

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gabbrovet Multi 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de bdut sau lapte pentru bovinele pre-
rumegatoare si porct

{

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 140,0 mg de paromomicina, echivalent cu 140 000 Ul de paromomicina activa sau
echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomicina sulfat.

| 3. SPECII TINTA

Bovine (bovine pre-rumegétoare si vitei nou-nascuti) si porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Bovine (bovine pre-rumegitoare si vitei nou-nascuti):
- Colibaciloza: Doza: 25-50 mg/kg/zi timp de 3 pana la 5 zile. Carne si organe: 20 zile
- Criptosporidioza: Doza: 150 mg/kg/zi timp de 5 zile. Carne si organe: 110 zile

Porci: Carne si organe: 3 zile
Datorita acumulirii de paromomicina in ficat si rinichi, trebuie evitata repetarea tratamentelor in
timpul perioadelor de asteptare.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp:
Pentru flacoanele din HDPE de 125 ml. 250 ml, 500 misi 1 L.

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 lunipéndla _/_/_ . Dupé 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.

Pentru flacoanele din HDPE/EVOH/HDPE de 250 mil, 500 mi si I L:

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni pandla __/ /. Dupa 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.



F/. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupé prima deschidere, a se pistra flaconul bine inchis.
Pentru flacoanele din HDPE de 125 ml si 250 ml: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot:



B. PROSPECTUL



PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Gabbrovet Multi 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut sau lapte pentru bovinele pre-
rumegdtoare si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa: 140,0 mg de paromomicina, echivalent cu 140 000 Ul de paromomicind activa sau
echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomicin sulfat.

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

Dupa diluarea in apa, solutie limpede sau usor galbuie.
Dupi diluarea in lapte, lichid aib spre galben pal.
3. Specii tinta

Bovine (bovine pre-rumegatoare si vitei nou-niscuti) si porci

4. Indicatii de utilizare

Bovine (bovine pre-rumegitoare):

Colibaciloza

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

Bovine (vitei nou-niscuti):

Criptosporidioza

Tratamentul infectiilor diagnosticate cauzate de Cryptosporidium parvum, pentru reducerea diareei si
reducerea eliminarii de oochisti din fecale. Administrarea trebuie inceputa in primele 24 ore de la
debutul diareei.

Porci:

Colibaciloza

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

5. Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza 1n cazurile in care functia renald sau cea hepatici este alterata.

Nu se utilizeaza la rumegitoare.

Nu se utilizeazi la curcani din cauza riscului de aparitie a antibiorezistentei la bacteriile intestinale.

6. Atentionari speciale

A fost demonstrata rezistenta Incrucisata a Enterobacteriilor, intre paromomicind si neomicini .
Utilizarea produsului trebuie luatd n considerare cu atentie atunci cand testele de succeptibilitate au
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. aritat rezistentd la aminoglicozide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie combinata cu bune practici manageriale, cum ar fi, o bund igiena,
ventilatie corespunzitoare, evitarea aglomeratiel.

Deoarece produsul are un potential efect ototoxic si nefrotoxic, se recomandi evaluarea functiei
renale.

O grija speciali trebuie acordata atunci cand se ia in considerare administrarea produsului la nou-néscuti
datorita doveditei absorbtii gastrointestinale crescute a paromomicinei la aceasta categorie de varsta.
Aceastd absorbtie crescutd poate duce la cresterea riscului de oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului la nou-néscuti trebuie sa se bazeze pe evaluarca raportului beneficiu/risc de catre medicul
veterinar responsabil.

Ca si in cazul oricarui antiparaziticid, utilizarea frecventa si repetata a antiprotozoarelor din aceeasi
clasd poate duce la dezvoltarea rezistentei.

Utilizarea produsului trebuie ficuta in concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale sau
regionale.

Colibaciloza

Ingestia medicamentelor de citre animale poate fi modificata ca o consecintd a bolii. In cazul unui
aport insuficient de apa/lapte, animalele trebuie tratate parenteral utilizdnd un produs medicinal
veterinar injectabil adecvat, urmand sfatul medicului veterinar.

Utilizarea prelungita sau repetatd a produsului medicinal veterinar trebuie evitata prin imbunatatirea
practicilor de management si prin curdtenie si dezinfectie.

Utilizarea produsului ar trebui sd se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii agentilor patogeni
tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor din RCP, poate creste prevalenta rezistentei bacteriene la
paromomicind si poate scidea eficienta tratamentului cu aminoglicozide din cauza potentialei
rezistente ncrucisate.

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

Criptosporidioza

Viteii trebuie si primeasca tratamentul numai dupa confirmarea existentei oochistilor criptosporidienel
in fecale.

Produsul trebuie utilizat numai individual la animale.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie sau metafilaxie.

Daci este cazul, ar trebui preferate optiunile fird antibiotice, in conformitate cu utilizarea responsabild
a antibioticelor.

A nu se utiliza pe stomacul gol. Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul trebuie administrat
intr-o jumatate de litru de solutie de electrolit. Animalele ar trebui s primeasca suficient colostru
conform bunelor practici de reproducere.

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

Acest produs contine paromomicind si alcool benzilic care pot cauza reactii alergice la unii oament.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd (alergie) la paromomicind sau la alte aminoglicozide, trebuie
sa evite contactul cu produsul.

Acest produs este usor iritant pentru ochi. Evitati contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului, trebuie purtat echipament de protectie constdnd in imbracdminte si manusi
impermeabile.

fn cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clititi cu apd din abundenta.

Daci in urma expunerii, dezvoltati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, consultati imediat un medic
si aritati aceasta atentionare. Edemul fetel, buzelor si pleoapelor sau dificultati la inghitire, necesita
asistentd medicala de urgenta.
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Nu ingerati. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati eticheta
produsului.

Spalati mainile dupa utilizare.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Studiile de laborator pe sobolani si iepuri, nu au produs nicio dovada a efectelor teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice. Nu este recomandatd utilizarea in perioada de gestatie.

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 impreund cu diuretice puternice si cu substante potential oto- sau nefrotoxice.

Supradozare:

Dupa administrarea dozei recomandati sau a de doua ori si de trei ori doza recomandati pentru
tratamentul criptosporidiozei (150, 300 si 450 mg de sulfat de paromomicind/kg) timp de 3 ori durata
recomandata (15 zile), la unii vitei nou-ndscuti (5-13 zile) au fost observate histopatologic anomalii
renale. Aceste anomalii pot fi observate si la vitei fard niciun tratament, Insd o nefrotoxicitate legati de
tratament nu poate fi exclusa in totalitate.

La de trei ori doza recomandata, administrarea la viteii nou-nascuti a indus o usoard pierdere a poftei
de mancare, reversibila la sfrsitul perioadei de tratament. Sciderea consumului de lapte a avut un
impact limitat asupra cresterii in greutate corporald.

La de 5 ori doza recomandata, administrarea la viteii nou-nascuti a indus inflamatia severd a tractului
gastrointestinal si inflamatia necrozanta a vezicii urinare. Supradozajul repetat (de cinci ori doza
recomandatd) poate fi asociat cu moartea.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (bovine pre-rumegitoare si vitei nou-niscuti) si porei:

- Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate): fecale moi.

- Frecventa necunoscuté: Antibioticele aminoglicozide cum este paromomicina pot cauza oto- si
nefrotoxicitate.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect
sau prin sistemul nationai de raportare.

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

Administrare orala.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie determinatd greutatea corporala cit mai precis posibil.

Bovine (bovine pre-rumegitoare):
Colibacilozd

Durata tratamentului: 3-5 zile.
Administrarea in lapte/inlocuitor de lapte.




. Dozarecomandata: 1,25 —2,5 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi, echivalentul
a 17500 - 35000 UI de paromomicini per kg greutate corporald/zi (aproximativ 25-50 mg paromomicind
sulfat per kg greutate corporald/zi).

Bovine (vitei nou-nascuti):

Criptosporidiozd

Durata tratamentului: 5 zile.

Administrarea in lapte/inlocuitor de lapte sau direct in gurd utilizdnd fie o seringa fie un dispozitiv
corespunzitor pentru administrare orala.

Doza recomandatd: 7,5 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi timp de 5 zile
consecutiv, echivalentul a 105000 UI de paromomicina per kg greutate corporald/zi (aproximativ 150
mg paromomicind sulfat per kg greutate corporald/zi).

in cazul in care nu a fost ingerata toata cantitatea de lapte, toatd solutia ramasa trebuie administrata pe
cale orala direct in gura animalului.

Porci:

Colibaciloza

Durata tratamentului: 3-5 zile.

Administrarea In apa de baut.

Doza recomandati: 1,25 — 2 ml de produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald/zi, echivalentul
a 17500 - 28000 UI de paromomicini per kg greutate corporald/zi (aproximativ 25-40 mg paromormicind
sulfat per kg greutate corporala/zi).

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a administra in apa de biut cantitatea exactd de produs, trebuie sa folosim urmatoarea formuld
cunoscand numirul de animale ce trebuie tratate si doza recomandata:

ml de produs/ kg GC/zi x  GC medie (kg)
a animalelor de tratat m! de produs per litru
= apa de baut/zi/ animal/

Consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal

Pentru a asigura o doza corect, trebuie determinatd greutatea corporald cit mai precis posibil.
Cantitatea de apa medicamentata ingerata depinde de mai multi factori incluzand starea generala a
animalelor si conditiile locale cum sunt temperatura ambientala si umiditatea. Pentru a obtine o doza
corect, trebuie monitorizata cantitatea de apa ingerata si ajustatd concentratia de paromomicina in
consecintd.

Apa de baut medicamentata/laptele/inlocuitorul de lapte si orice solutie stoc trebuie preparate proaspat
la fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitor de lapte) sau la fiecare 24 ore (in apa).

10. Perioade de asteptare

Bovine (bovine pre-rumegétoare si vitei nou-nascuti):

- Colibaciloza: Doza: 25-50 mg/kg/zi timp de 3 pand la 5 zile. Carne si organe: 20 zile
- Criptosporidioza: Doza: 150 mg/kg/zi timp de 5 zile. Carne si organe: 110 zile

Porci: Carne si organe: 3 zile
Datoritd acumulérii de paromomicina in ficat si rinichi, trebuie evitata repetarea tratamentelor in
timpul perioadelor de asteptare.




11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Flacoane HDPE de 125 ml si 250 ml:

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C.

Flacoane HDPE de 500 ml si 1 litru:

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Flacoane HDPE/EVOH/HDPE de 250 ml, 500 ml si 1 litru:

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

Dupad prima deschidere, a se pastra flaconul bine inchis.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

- flacoane de polietilena de densitate inalti (HDPE): 6 luni

- flacoane de polietileni de densitate inaltd/etilen vinil alcool/ polietilen de densitate inaltd
(HDPE/EVOH/HDPE): 3 luni

Toate prezentarile:
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 marcati flacon dupd ,,Exp”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu derivat dintr-un astfel de produs medicinal
veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

MA;

Cutie de carton continind 1 flacon din plastic de 125 ml

Cutie de carton contindnd 1 flacon din plastic de 250 ml

Cutie de carton continind 1 flacon din plastic de 500 ml

Cutie de carton continand 1 flacon din plastic de 1 L

Fiecare dimensiune din ambalaj din lista este insotit de un dispozitiv de dozare de 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei, nr. 5. sector 4, 040185, Bucuresti, Romania

WWW.CEvVa.lro

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

17.  Alte informatii

Farmacodinamie

Colibaciloza

Paromomicina apartine grupului de antibiotice aminoglicozide. Paromomicina modificd decodarea
ARN-ului mesager, ceea ce perturbd sinteza proteinelor. Activitatea bactericidd a paromomicinei se
datoreaza in mare masura legirii ireversibile de ribozomi. Paromomicina are un spectru larg de
activitate impotriva numeroaselor bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, incluzand £, coli.
Paromomicina are o modalitate de actiune dependenta de concentratie. Au fost identificate cinci
mecanisme de rezistenta: modificari ale ribozomilor in urma unor mutatii, reducerca permeabilitatii
peretelui celular bacterian sau efluxul activ, modificarea enzimatica a ribozomilor si inactivarea
aminoglicozidelor de citre enzime. Primele trei mecanisme de rezistenta apar din mutatiile anumitor
gene pe cromozomul bacterian. Al patrulea si al cincilea mecanism de rezistentd apar numai dupi
preluarea elementelor genetice mobile care codificd rezistenta. Paromomicina selecteaza pentru
rezistentd si rezistente incrucisate cu frecventa ridicata impotriva unei varietati de alte aminoglicozide
printre bacteriile intestinale.

Prevalenta rezistentei E. coli la paromomicind a fost relativ stabila intre 2002 §i 2015 si aproximativ
40% pentru agentii patogeni bovini i 10% pentru agentii patogeni porcini.

Criptosporidioza

Paromomicina are activitate antiprotozoara, desi mecanismul sdu de actiune este neclar. in studiile in
vitro folosind liniile celulare HCT-8 si Caco-2 sa observat activitate inhibitoare impotriva C. parvum.
Rezistenta criptosporidiilor la paromomicind nu a fost descrisa pana in prezent. Cu toate acestea,
utilizarea aminoglicozidelor este asociatd cu aparitia rezistentei bacteriene. Paromomicina poate
selecta rezistenta incrucisatd la alte aminoglicozide,

Farmacocineticad

Biodisponibilitatea paromomicinei atunci cand a fost administratd ca doza orala unicd de 150 mg
paromomicini/kg greutate corporald la viteii in varsta de 8 - 10 zile a fost de 3,23 Y.

In ceea ce priveste fractia absorbitd, concentratia plasmatici maximé medie (Cmax) a fost de 4,148 +
3,106 mg/l, timpul median pentru atingerea concentratiei plasmatice maxime (Tmax) a fost de 4,75 ore
(2-12 ore), iar timpul mediu de injumatatire (t1/2) a fost de aproximativ 10 ore. Cea mai mare parte a
dozei este eliminata nemoditicata in fecale, in timp ce fractiunea absorbitd este excretata aproape
exclusiv in urini sub forma de paromomicind nemodificata.

Paromomicina prezintd o farmacocinetici legata de varstd, cea mai mare expunere sistemica avand loc
la nou-niscuti.

Proprietati de mediu
Substanta activd, paromomicina, se leagd puternic de sol si este foarte persistenta in mediul
inconjurétor.







