PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé/mléce pro neruminujici skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Paromomycinum (jako sulfas) 140,0 mg
(odpovida 140 000 IU paromomycinum)

(priblizné odpovida 200 mg paromomycini sulfas)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich KValltltSEthHl flrozefn, po!iu’d Je ta.torlnfrormace

slozek nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519) 7,5mg

Disiti¢itan sodny (E 223) 3,0 mg

Dinatrium-edetat Neuplatiiuje se.

Cisténa voda Neuplattiuje se.

Po rozpusténi ve vodeé: Ciry bezbarvy nebo svétle zluty roztok.
Po rozpusténi v mléce: bila az svétle zluta tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (neruminujici skot a novorozena telata) a prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat
Skot (neruminujici skot):

Kolibaciloza

Lécba gastrointestinalnich infekci vyvolanych zarodky Escherichia coli citlivymi k paromomycinu.
Skot (novorozena telata):

Kryptosporidioza

Lécba infekci vyvolanych diagnostikovanym Cryptosporidium parvum, ke snizeni prijmu a
vylucovani oocyst vykaly. Podavani musi zacit do 24 hodin po néstupu prijmu.

Prasata:
Kolibaciloza
Lécba gastrointestinalnich infekci vyvolanych zarodky Escherichia coli citlivymi k paromomycinu.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na paromomycin, na jiné aminoglykosidy nebo na nékterou

z pomocnych latek.
Nepouzivat pii zhorSené funkci ledvin nebo jater.




Nepouzivat u ruminujicich zvirat.
Nepouzivat u kriit kvili riziku selekce antimikrobialni rezistence U stfevnich bakterii.

3.4 Zvlastni upozornéni

N

U Enterobacteriales byla prokazana zkiizena rezistence mezi paromomycinem a neomycinem. Pouziti
ptipravku je tieba peclivé zvazit, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci na aminoglykosidy,
protoze jeho ucinnost mize byt snizena.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt kombinovano se spravnou chovatelskou praxi,
véetné dobré hygieny, fadného vétrani, poctu ustajenych zvifat odpovidajicimu kapacité staji.

Jelikoz je piipravek potencialné ototoxicky a nefrotoxicky, doporucuje se vyhodnotit funkci ledvin.
Zvlastni pozornost je tieba vénovat podavani veterinarniho 1éCivého pripravku novorozenym zviratim
vzhledem ke znamé vyssi gastrointestinalni absorpci paromomycinu u neonatalnich mlad’at. Tato vyssi
absorpce by mohla vést ke zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku u telat ve véku 5 dnil nebo niz§im by mélo byt zaloZeno na posouzeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Stejné jako u jinych antiparazitik mize ¢asté a opakované pouzivani antiprotozoik vést ke vzniku
rezistence.

Pouziti ptipravku by méelo byt v souladu s oficialnimi, celostatnimi a mistnimi pravidly
antimikrobialni politiky.

Kolibaciloza

Piijem léku zvifaty se mize v disledku nemoci zménit. V pripadé nedostatecného pfijmu vody/mléka
by méla byt zvifata oSetfena parenteralné vhodnym injekénim veterinarnim lé¢ivym ptipravkem na
zakladé doporuceni veterinarniho lékaie.

Je tfeba se vyhnout dlouhodobému nebo opakovanému pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
zlepSenim chovatelské praxe, ¢iSténim a dezinfekei.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogenti). Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zaloZena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenii v ramci farmy nebo na mistni/regionalni Grovni.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od uvedenych pokynil, mize zvysit vyskyt
bakterii rezistentnich na paromomycin a snizit i€innost 1€cby aminoglykosidy z diivodu mozné
zktizené rezistence.

Aminoglykosidy jsou v humanni mediciné povazovany za kriticky vyznamné. Proto by se ve
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veterinarni mediciné nemély pouzivat jako 1éky prvni volby pfi antimikrobialni 16¢bé&.

Kryptosporidioza

Telata by méla byt 1éCena aZ po potvrzeni pfitomnosti oocyst kryptosporidii v jejich trusu.

Ptipravek by se mél pouzivat pouze u jednotlivych zvifat.

Neni uréeno k profylaxi nebo metafylaxi.

V souladu s odpovédnym pouzivanim antibiotik by se pfipadn¢ mély upiednostiiovat moznosti 1écby
bez antibiotik.

Nepouzivat tento ptipravek na lacno. Pti 1écbé anorektickych telat by mél byt ptipravek podavan v ptl
litru roztoku elektrolytu. Zvitata by méla dostavat dostatek mleziva v souladu se spravnou
chovatelskou praxi.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatum:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje paromomycin a benzylalkohol, které mohou u nékterych
lidi zptisobit alergické reakce.



Lidé se znamou piecitlivélosti (alergii) na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy a/nebo
benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento vyrobek mirné drazdi o¢i. Zabrante kontaktu s pokozkou a o€ima.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.

V ptipad€ ndhodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud se u vas objevi postexpoziéni piiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte Iékaiskou pomoc
a ukazte 1¢kafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou 1ékatskou pomoc.

Nepozivat. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte etiketu
praktickému Iékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pfi manipulaci s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot (neruminujici skot a novorozena telata) a prasata:

Vzéacné Mekke vykaly

(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych

zvirat):

Neznama Cetnost Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin, mohou

zpusobit oto- a nefrotoxicitu.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim celostatniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢ piibalové informace.

3.7  Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Laboratorni studie na potkanech a kralicich neprokazaly zadné teratogenni, fetotoxické nebo
maternotoxicke ucinky. Pouzivani se nedoporucuje béhem brezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Celkova anestetika a myorelaxancia zvysuji neurobloka¢ni u¢inek aminoglykosidt. To mtize zpisobit
ochrnuti a zastavu dechu.
Nepouzivat soucasné se silnymi diuretiky a potencialné oto- nebo nefrotoxickymi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji urcit Zivou hmotnost.

Skot (neruminujici skot):

Kolibaciloza

Délka 1é¢by: 3-5 dni.

Podani v mléce/mlécné nahrazce.

Doporuéené davkovani: 1,25 — 2,5 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/10 kg Zivé hmotnosti/den, coz

4




odpovida 17 500 - 35 000 IU paromomycinu na kg zivé hmotnosti/den (tj. pfiblizné 25-50 mg
paromomycin sulfatu na kg zivé hmotnosti/den).

Skot (novorozena telata):

Kryptosporidioza

Délka lécby: 5 dni.

Podani v mléce/mlécné ndhrazce nebo pifimo do dutiny ustni pomoci injekéni stiikacky nebo jiného
vhodného zatizeni pro peroralni podani.

Doporuéené davkovani: 7,5 ml veterinarniho 1é¢ivého pfipravku/10 kg zivé hmotnosti/den po dobu 5
po sobé jdoucich dnt, tj. 105 000 U paromomycinu na kg zivé hmotnosti/den po dobu 5 po sobé
jdoucich dnt (tj. ptiblizné 150 mg paromomycin sulfatu na kg zivé hmotnosti/den).

V ptipad€ nedostate¢ného ptijmu mléka by mél byt cely zbyvajici roztok podéan peroralné piimo do
tlamy zvitete.

Prasata:

Kolibaciloza

Délka lécby: 3-5 dni.

Podani v pitné vodé.

Doporucené davkovani: 1,25 — 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/10 kg zivé hmotnosti/den, coz
odpovida 17 500 — 28 000 1U paromomycinu na kg zivé hmotnosti/den (tj. pfiblizn¢ 25-40 mg
paromomycin sulfatu na kg zivé hmotnosti/den).

Pfi podavani prostiednictvim pitné vody by melo byt pfesné denni mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku stanoveno podle poctu zvitat, ktera maji byt 1é¢ena, a doporu¢ena davka vypoctena podle
nasledujiciho vzorce:

ml pfipravku/kg X prumérna ziva hmotnost
zivé hmotnosti/den (kg) zvitat, kterd maji byt 1éCena ml pfipravku na litr
= pitné vody/den

Pramérna denni spotieba vody (Vv litrech) pro toto

Prijem medikované vody zavisi na n€kolika faktorech, vcetné klinického stavu zvitat a mistnich
podminkach, jako je okolni teplota a vlhkost. Aby bylo dosazeno spravného davkovani, je tieba
sledovat ptijem pitné vody a podle toho upravit koncentraci paromomycinu.

Medikovana pitna voda/mléko/mlééna nahrazka a vSechny zasobni roztoky by mély byt Cerstvé
ptipraveny kazdych 6 hodin (v mléce/mlécné nahrazce) nebo kazdych 24 hodin (ve vodg).

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani jedno-, dvoj- a trojnasobku doporué¢ené davky pro 1é¢bu kryptosporidiozy (150, 300 a 450
mg paromomycin sulfatu/kg) béhem trojnasobku doporucené délky podavani (15 dni), byly u
nékterych novorozenych telat (5-13 dni) pozorovany histopatologické abnormality ledvin. Tyto
abnormality 1ze pozorovat i u telat bez 1écby, avsak nefrotoxicitu souvisejici s 1écbou nelze zcela
vyloucit.

Pii trojnasobku doporucené davky vyvolalo podani novorozenym telatim mirnou ztratu apetitu, ktera
byla po skon¢eni 1é¢by reverzibilni. Snizeni spotfeby mléka mélo omezeny dopad na prirdstek zivé
hmotnosti.

Podani pétinasobku doporucené davky novorozenym telatiim vyvolalo tézky zanét gastrointestinalniho
traktu a nekrotizujici zanét mo¢ového méchyte. Opakované piedavkovani (5x) mize byt spojeno s
uhynem.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity
Skot (neruminujici skot a novorozena telata):

- Kolibaciloza: Davka: 25 — 50 mg/kg/den po dobu 3-5 dni. Maso: 20 dni
- Kryptosporididza: Davka: 150 mg/kg/den po dobu 5 dni. Maso: 110 dni

Prasata: Maso: 3 dni

Vzhledem k akumulaci paromomycinu v jatrech a ledvinach je tfeba se vyhnout jakékoli opakované
1é€be po dobu trvani ochranné lhity.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA07AA06
4.2 Farmakodynamika

Kolibaciloza

Paromomycin patii do skupiny aminoglykosidovych antibiotik. Paromomycin méni ¢teni mediatorové-
RNA, coz narusuje syntézu proteinti. Baktericidni aktivita paromomycinu je dana pfedevsim jeho
ireverzibilni vazbou na ribozomy. Paromomycin ma $iroké spektrum G¢innosti proti mnoha
grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim, véetné E. coli.

Paromomycin ptisobi v zavislosti na koncentraci. Bylo identifikovano pét mechanismil rezistence:
zmény ribozomu v disledku mutaci, snizeni propustnosti bakterialni bunécné stény nebo aktivni eflux,
enzymaticka modifikace ribozomt a inaktivace aminoglykosidli enzymy. Prvni tfi mechanismy
rezistence vznikaji mutaci uréitych genti na bakterialnim chromozomu. Ctvrty a paty mechanismus
rezistence se objevuje az po piijeti mobilnich genetickych prvkl kddujicich rezistenci. Paromomycin
vyvolava u stievnich bakterii vysokou frekvenci rezistence a zkiizené rezistence vuci fad¢ dalsich
aminoglykosida. Prevalence rezistence E. coli vi¢i paromomycinu byla v letech 2002 az 2015
relativng stabilni a pohybovala se kolem 40 % u patogenti skotu a 10 % u patogenu prasat.

Kryptosporidioza

Paromomycin ma antiprotozoalni aktivitu, i kdyz mechanismus jeho G¢inku neni jasny. Ve studiich in
vitro s pouzitim bunéénych linii HCT-8 a Caco-2 byla pozorovana inhibi¢ni aktivita proti C. parvum.
Rezistence kryptosporidii k paromomycinu nebyla dosud popsana. Nicméné pouzivani
aminoglykosidi je spojeno s vyskytem bakterialni rezistence. Paromomycin mize vyvolat zkfizenou
rezistenci k jinym aminoglykosidim.

4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost paromomycinu pfi podani jednorazové peroralni davky 150 mg
paromomycinu/kg zivé hmotnosti telatim ve véku 8—10 dnt byla 3,23 %.

Pokud jde o absorbovanou frakci, prumérna maximalni plazmaticka koncentrace (Cpax ) byla

4,148 + 3,106 mg/1, median ¢asu dosazeni maximalni plazmatické koncentrace (Tmax ) byl 4,75 hodiny
(2-12 hodin) a praimérny terminalni polocas (t;; ) byl pfiblizn¢ 10 hodin. Hlavni ¢ast davky se vylucuje
v nezménéné formé vykaly, zatimco absorbovana ¢ast je vyluCovana témét vyhradné moci jako
nezménény paromomycin.

Paromomycin vykazuje farmakokinetiku podminénou vékem, pti¢emz k nejvyssi systémové expozici
dochazi u novorozenych zvitat.

Environmentalni vlastnosti

Léciva latka paromomycin se siln€¢ vaze na pidu a je velmi perzistentni v Zivotnim prosttedi.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu v lahvich z polyethylenu s
vysokou hustotou (HDPE):

- 125 ml: 1 rok.

- 250 ml: 18 mésica.

- 500 ml: 2 roky.

- 11: 3 roky.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu v lahvich z polyethylenu s
vysokou hustotou/ ethylenvinylalkoholu/ polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE/EVOH/HDPE):

- 250 ml: 6 mésicu.

- 500 ml: 6 mésica.

-1L:6 mésica.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:

- lahev z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE): 6 mé&sic.

- lahev z polyethylenu s vysokou hustotou/ethylenvinylalkoholu/polyethylenu s vysokou hustotou
(HDPE/EVOH/HDPE): 3 mésice.

Vsechna baleni:
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mléce nebo mlééné nahrazce: 6 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

125ml a 250ml HDPE lahve:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

500ml and 11 HDPE lahve:
Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

250ml, 500ml and 11 HDPE/EVOH/HDPE lahve:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Vsechna baleni:
Po prvnim otevieni uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh nadoby:

- Bilé lahve z polyehtylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym (PP) Sroubovacim
uzavérem a tésnénim z polyvinylchloridu (PVC) nebo z polyethylenu s nizkou hustotou
(LDPE).

Lahve o objemu 125 ml, 250 ml, 500 mla 1 I.
nebo

- Bil¢ lahve z polyethylenu s vysokou hustotou/ ethylenvinylalkoholu/ polyethylenu s vysokou
hustotou (HDPE/EVOH/HDPE) se $roubovacim uzavérem z polyethylenu s vysokou hustotou
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(HDPE) a polyethylentereftalatu/ polyethylenu/ polyethylenové pény/ polyethylenu/
polyethylentereftalatu (PET/PE/LDPE péna/PE/PET).
Lahve o objemu 250 ml, 500 mla 1 I.

- Déavkovac z polypropylenu (PP) o objemu 30 ml odstupfiovany po 5 ml.

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 1 plastovou ldhev o objemu 125 ml.

Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 250 ml.

Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu 500 ml.

Krabicka obsahujici 1 plastovou ldhev o objemu 1 1.

U vsech velikosti baleni je pfilozen 30ml davkovac.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto p¥ipravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/031/22-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

7.9.2022

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Zati 2022

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v Unijni databazi
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkda.



