CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia/mleku dla bydta z nierozwinigta
funkcja przedzotadkow i swin

Gabbrovet Multi 140 mg/ml solution for use in drinking water/ milk for pre-ruminant cattle and pigs
[FRATBEBGHRCY CZEEDE ELHUIEIT LV LT LU NL PT RO SK ST ES IS UK NI]
Paromocrypto 140 mg/ml solution for use in drinking water/milk for pre-ruminant cattle and pigs
[DK]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Paromomycyna (jako siarczan) 140,0 mg
(co odpowiada 140000 j.m. aktywno$ci paromomycyny)

(co odpowiada okoto 200 mg paromomycyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 7,5 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 3,0 mg
Disodu edetynian Nie dotyczy
Woda oczyszczona Nie dotyczy

Po rozcienczeniu w wodzie, klarowny, bezbarwny lub jasnozoétty roztwor.

Po rozcienczeniu w mleku, biaty do bladozottego roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow i nowonarodzone cieleta) i §winie
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo (bydlo z nierozwinieta funkcjg przedzotadkéw):

Kolibakterioza

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

Bydlo (nowonarodzone cieleta):

Kryptosporydioza

Leczenie zakazen wywotanych przez stwierdzone Cryptosporidium parvum, poprzez ograniczenie

biegunki oraz wydalania oocyst z katem. Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od
wystgpienia biegunki.




Swinie:

Kolibakterioza

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na paromomycyne, inne aminoglikozydy lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzenia funkcji nerek lub watroby.

Nie stosowac u dorostych przezuwaczy.

Nie stosowac u indykdéw ze wzgledu na ryzyko selekcji bakterii jelitowych opornych na produkty
przeciwdrobnoustrojowe.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano wystgpowanie opornosci krzyzowej pomigdzy paromomycyng i neomycyna u bakterii
rzgdu Enterobacterales. Stosowanie produktu nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli badania wrazliwosci
wykazuja opornos$¢ na aminoglikozydy, gdyz jego skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ potaczone z dobrymi praktykami
hodowlanymi np. zachowanie higieny, odpowiednia wentylacja, niedopuszczanie do nadmiernego
zageszczenia.

Poniewaz produkt jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotoksyczny, zaleca si¢ ocene funkcji nerek.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ rozwazajac podawanie weterynaryjnego produktu
leczniczego zwierzgtom nowonarodzonym ze wzgledu na znana, wigksza zotadkowo-jelitowa
absorpcje paromomycyny u noworodkéw. To zwigkszone wchtanianie moze prowadzi¢ do wzrostu
ryzyka oto- i nefrotoksycznos$ci. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u cielat w wieku 5
dni lub mlodszych powinno by¢ oparte na ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Tak jak w przypadku wszelkich produktow przeciwpasozytniczych, czgste i powtdrne stosowanie
produktéw przeciwpierwotniakowych tej samej klasy moze prowadzi¢ do rozwinigcia opornosci.
Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi przepisami
dotyczgcymi stosowania antybiotykow.

Kolibakterioza

Przyjmowanie lekow przez zwierzeta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego poboru wody/mleka, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe odpowiednim
iniekcyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym zgodnie z zaleceniem lekarza weterynarii.
Nalezy unika¢ powtdrnego lub przedtuzonego stosowania produktu, poprawiajac praktyki hodowlane
oraz czyszczenie i dezynfekcje.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniach wrazliwosci patogendw
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na danych epidemiologicznych i
informacjach na temat lekowrazliwos$ci patogenéw docelowych w danym gospodarstwie lub
obszarze/regionie.

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

Uwaza si¢, ze aminoglikozydy maja decydujace znaczenie w medycynie ludzkiej. W konsekwencji nie
powinny by¢ one stosowane jako antybiotyki pierwszego rzutu w medycynie weterynaryjnej.

Kryptosporydioza




Cieleta powinny by¢ leczone wylacznie po potwierdzeniu wystgpowania oocyst kryptosporydii w ich
kale.

Produkt nalezy stosowac u zwierzat tylko indywidualnie.

Nie stosowa¢ do celow profilaktyki ani metafilaktyki.

W stosownych przypadkach nalezy preferencyjnie wybierac terapi¢ bez uzycia antybiotykow, zgodnie
z odpowiedzialnym podejsciem do stosowania antybiotykow.

Nie stosowac na pusty zoladek. W przypadku leczenia cielat, u ktorych wystepuje brak taknienia,
produkt nalezy podawac¢ w pollitrowym roztworze elektrolitowym. Zwierzgta powinny otrzymywacé
odpowiednig ilo$¢ siary zgodnie z dobra praktyka hodowlana.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera paromomycyng i alkohol benzylowy, ktore u niektorych
0sO6b moga wywotywac reakcje alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na paromomycyng lub inne aminoglikozydy i/lub alkohol
benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Produkt dziata lekko drazniaco na oczy. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ odziez ochronna i nieprzepuszczalne rekawice.

Po przypadkowym kontakcie ze skora lub oczami, przeptukac duzg iloscia wody.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapig takie objawy jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie
zwrdci¢ 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 spozywac. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Nie nalezy jesc¢, pic ani pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (bydto z nierozwinietg funkcja przedzotadkéw i nowonarodzone cielgta) oraz Swinie:

Rzadko Luzny kat

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Nieznana czestotliwos¢ Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomycyna,

moga dziata¢ oto- i nefrotoksycznie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu czy szkodliwego dla samicy. Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty do znieczulenia ogélnego i produkty zwiotczajace migsnie zwigkszaja blokowanie nerwowo-
mig$niowe aminoglikozydéw. Moze to powodowac paraliz i bezdech.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Bydlo (bydlo z nierozwinietg funkcja przedzoladkow):

Kolibakterioza

Czas trwania leczenia: 3-5 dni.

Podanie w mleku/preparacie mlekozastgpczym.

Zalecana dawka: 1,25 - 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/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).

Bydlo (nowonarodzone cieleta):

Kryptosporydioza

Czas trwania leczenia: 5 dni.

Podanie w mleku/preparacie mlekozastepczym lub bezposrednio doustnie przy uzyciu strzykawki lub
odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego.

Zalecana dawka: 7,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg m.c./dzien przez 5 kolejnych
dni, tj. 105000 j.m. paromomycyny na kg m.c./dzien przez 5 kolejnych dni (tj. okoto 150 mg
paromomycyny siarczanu na kg m.c./dzien).

W przypadku niewystarczajacego poboru mleka, caly pozostaty roztwor nalezy poda¢ doustnie
bezposrednio do jamy ustnej zwierzecia.

Swinie:

Kolibakterioza

Czas trwania leczenia: 3-5 dni.

Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka: 1,25 - 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/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 leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ oparta na liczbie leczonych zwierzat i zalecanej dawce obliczone;j
wedlug nastepujgcego wzoru:

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

$rednie dzienne spozycie wody (litr) przez zwierze

Pobieranie wody zawierajacej produkt zalezy od kilku czynnikoéw, w tym od stanu klinicznego
zwierzat 1 lokalnych warunkow takich jak temperatura i wilgotno$¢ otoczenia. W celu uzyskania
wlasciwej dawki nalezy monitorowa¢ pobdr wody do picia i odpowiednio dostosowac stgzenie
paromomycyny.

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



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podawaniu nowonarodzonym cielgtom (5-13 dni) jedno-, dwu- lub trzykrotnosci dawki zalecanej w
leczeniu kryptosporydiozy (150, 300 i 450 mg paromomycyny siarczanu/kg) przez czas trzykrotnie
przekraczajacy zalecany okres leczenia (15 dni), u niektérych osobnikow obserwowano zmiany
histopatologiczne w nerkach. Tego typu anomalie moga by¢ obserwowane takze u nieleczonych cielat,
jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ nefrotoksycznego dziatania leku.

Podanie trzykrotno$ci zalecanej dawki nowonarodzonym cieletom wywolalo nieznaczny spadek
apetytu, odwracalny pod koniec czasu trwania leczenia. Spadek poboru mleka miat ograniczony
wplyw na przyrost masy ciata.

Podanie pieciokrotnos$ci zalecanej dawki nowonarodzonym cieletom wywotato cigzkie zapalenie
przewodu pokarmowego i martwicze zapalenie pecherza moczowego. Powtorne przedawkowanie (5-
krotno$¢ dawki) moze wigzaé si¢ ze Smiercig zwierzecia.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo (bydlo z nierozwinieta funkcja przedzoladkéw i nowonarodzone cieleta):

- Kolibakterioza: dawkowanie: 25-50 mg/kg/dzien przez 3 do 5 dni. Tkanki jadalne: 20 dni
- Kryptosporydioza: dawkowanie: 150 mg/kg/dzien przez 5 dni. Tkanki jadalne: 110 dni

Swinie: Tkanki jadalne: 3 dni

Ze wzgledu na akumulacje paromomycyny w watrobie i nerkach nalezy unika¢ powtornego podania
podczas trwania okresu karencji.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QAO07AA06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Kolibakterioza

Paromomycyna nalezy do grupy antybiotykow aminoglikozydowych. Paromomycyna zmienia odczyt
informacyjnego RNA, co zakléca synteze biatek. Dziatanie bakteriobojcze paromomycyny przypisuje
si¢ gtownie nieodwracalnemu wigzaniu z rybosomami. Paromomycyna ma szerokie spektrum
dziatania przeciwko licznym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, wigczajac E. coli.
Paromomycyna dziata w sposob zalezny od stezenia. Zidentyfikowano pig¢ mechanizmdw opornosci:
zmiany rybosomow w wyniku mutacji, zmniejszenie przepuszczalnosci bakteryjnej sciany
komorkowej lub aktywne wypompowywanie, enzymatyczng modyfikacj¢ rybosomow i inaktywacje
aminoglikozydow przez enzymy. Pierwsze trzy mechanizmy opornosci powstajag w wyniku mutacji
odpowiednich genéw na chromosomie bakteryjnym. Czwarty i pigty mechanizm opornosci wystepuje
tylko po pobraniu mobilnych elementéw genetycznych kodujacych oporno$¢. Paromomycyna z duza
czestotliwos$cig selekcjonuje bakterie jelitowe w kierunku opornosci i opornosci krzyzowej na szereg
innych aminoglikozydoéw. Wystepowanie opornosci E. coli wobec paromomycyny bylo stosunkowo
stabilne pomigdzy 2002 a 2015 rokiem i1 wynosito okoto 40% dla patogenéw bydta i 10% dla
patogendéw Swin.



Kryptosporydioza

Paromomycyna dziala przeciwpierwotniakowo, cho¢ mechanizm tego dziatania jest niejasny. W
badaniach in vitro wykorzystujacych linie komorkowe HCT-8 i Caco-2 zaobserwowano dziatanie
hamujace wobec C. parvum. Oporno$¢ kryptosporydii wobec paromomycyny nie zostata dotychczas
opisana. Mimo to, stosowanie aminoglikozydow jest wigzane z wystgpowaniem oporno$ci bakterii.
Paromomycyna moze selekcjonowa¢ w kierunku opornosci krzyzowej na inne aminoglikozydy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ paromomycyny po doustnym podaniu pojedynczej dawki w wysokosci 150 mg
paromomycyny/kg masy ciala cieletom w wieku 8-10 dni wynosita 3,23%.

W odniesieniu do wchtonietej frakcji, Srednie maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) wynosito 4,148 +
3,106 mg/l, $redni czas osiggnigcia maksymalnego stezenia w 0soczu (Tmax) Wyniost 4,75 godziny (2-
12 godzin), a $redni koncowy okres pottrwania (t,,) wynosit okoto 10 godzin. Gléwna czgs¢ dawki jest
wydalana z kalem w niezmienionej formie, podczas gdy wchtonigta frakcja jest wydalana prawie
wylacznie z moczem w postaci niezmienionej paromomycyny.

Wtasciwosci farmakokinetyczne paromomycyny majg zwigzek z wiekiem, a najwigksze narazenie
ogolnoustrojowe widoczne jest u nowonarodzonych zwierzat.

Wplyw na Srodowisko

Substancja czynna paromomycyna jest silnie wigzana w glebie i jest bardzo trwata w §rodowisku.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w butelki z
polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE):

- 125 ml: 1 rok

- 250 ml: 18 miesigcy

- 500 ml: 2 lata

-11: 3 lata

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w butelki z
polietylenu o wysokiej gestosci/alkoholu etylowinylowego/polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE/EVOH/HDPE):

- 250 ml: 6 miesigcy

- 500 ml: 6 miesigcy

- 11: 6 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

- butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE): 6 miesiecy

- butelki z polietylenu o wysokiej ggstosci/alkoholu etylowinylowego/polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE/EVOH/HDPE): 3 miesigce

Wszystkie wielkosci opakowan:
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny
Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku lub preparacie mlekozastepczym: 6 godzin

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
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Butelki z HDPE 125 ml i 250 ml:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Butelki z HDPE 500 ml i 1 litr:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Butelki z HDPE/EVOH/HDPE 250 ml, 500 ml i 1litr:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania:

- Biate butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), z zakretka z polipropylenu (PP) i
uszczelka z poli(chlorku winylu) (PVC) lub polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) o pojemnosci
125,250, 500 ml i 11

lub

- Biate butelki z polietylenu o wysokiej gestosci/alkoholu etylowinylowego/polietylenu o
wysokiej gestosci (HDPE/EVOH/HDPE) z zakretka z polietylenu o wysokiej gegstosci
(HDPE) i uszczelka z poli(tereftalanu etylenu)/polietylenu/pianki polietylenowej/polietylenu/
poli(tereftalanu etylenu) (PET/PE/pianka LDPE/PE/PET) o pojemnosci 250, 500 ml i 1 litr.

- Urzadzenie dozujace z polipropylenu (PP) o pojemnosci 30 ml wyskalowane co 5 ml.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 125 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 250 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 500 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 plastikowa butelke o pojemnosci 1 litr.

Do kazdego wymienionego opakowania zataczone jest urzadzenie dozujace o pojemnosci 30 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa
Polska

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



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.



