B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gabbrovet 140 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia/w mleku dla bydta z nierozwinigta
funkcja przedzotadkéw i Swin

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: 140 mg paromomycyny (w postaci siarczanu), co odpowiada 140 000 j.m.
aktywnoS$ci paromomycyny lub okoto 200 mg paromomycyny siarczanu

Substancje pomocnicze: 7,5 mg alkoholu benzylowego (E1519) i 3,0 mg sodu pirosiarczynu (E223)
Roztwor jasno z6lty do zottego

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow), swinia.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach uposledzenia funkcji nerek lub watroby.

Nie stosowac u dorostych przezuwaczy.

Nie stosowac u indykéw ze wzgledu na ryzyko selekcji bakterii jelitowych opornych na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy paromomycyna a neomycyng u bakterii z rzedu
Enterobacterales. Stosowanie produktu nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli badania wrazliwosci
wykazaty opornos¢ na aminoglikozydy, poniewaz moze to zmniejszy¢ jego skutecznosc.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ polaczone z dobrymi praktykami
zarzadzania np. zachowanie higieny, odpowiednia wentylacja, niedopuszczanie do nadmiernej obsady.
Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotoksyczny, zaleca si¢
oceng funkcji nerek. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ rozwazajac podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego zwierzetom nowonarodzonym ze wzgledu na znang wigkszg zotadkowo-jelitowa
absorpcje paromomycyny u noworodkéw. To zwigkszone wchtanianie moze prowadzi¢ do wzrostu
ryzyka oto- i nefrotoksycznosci. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat




nowonarodzonych powinno by¢ oparte na ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzanej przez
lekarza weterynarii.

Nalezy unika¢ powtdrnego lub przedtuzonego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego,
poprawiajac system zarzadzania oraz czyszczenie i dezynfekcje. Stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego powinno opierac si¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci bakterii izolowanych
od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (obowiazujacych w
danym regionie lub gospodarstwie) danych epidemiologicznych na temat wrazliwosci bakterii
docelowych. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod uwage
oficjalne, krajowe i regionalne zasady dotyczace srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera paromomycyne, ktora u niektérych osob moze wywotywaé
reakcje alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na paromomycyng lub inne aminoglikozydy powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

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

Po przypadkowym kontakcie ze skora lub oczami, przeptuka¢ duza ilosciag wody.

Jesli po ekspozycji na weterynaryjny produkt leczniczy wystapia takie objawy, jak wysypka skorna,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie.
Do powazniejszych objawow, ktdére wymagaja pilnej pomocy lekarskiej, nalezg obrzgk twarzy, warg
lub powiek oraz trudno$ci w oddychaniu.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie spozywac. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Srodki do znieczulenia ogdlnego i produkty zwiotczajace migsnie zwigkszajg blokowanie nerwowo-
miesniowe aminoglikozydow. Moze to powodowac paraliz i bezdech.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z silnymi diuretykami i substancjami potencjalnie oto- lub
nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie:
Paromomycyna po podaniu doustnym jest stabo wchtaniana ogolnoustrojowo. Z tego wzgledu
szkodliwe skutki wynikajace z przypadkowego przedawkowania sa mato prawdopodobne.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia lub paszg ptynna,
zawierajgcg produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

7/ Zdarzenia niepozadane



Bydlo (z nierozwinietg funkcja przedzotagdkow), Swinie:

Rzadko Migkki stolec

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Nefropatia!

okreslona na podstawie dostgpnych | 7aburzenia ucha wewnetrznego!
danych)

! Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomycyna, moga dziala¢ oto- i nefrotoksycznie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie w wodzie do picia/w mleku.

Czas trwania leczenia: 3-5 dni.

Bydlo z nierozwinieta funkcja przedzotadkdéw: podanie w mleku/preparacie mlekozastepczym: 1,25 -
2,5 ml produktu/10 kg m.c./dzien, co odpowiada 17500-35000 j.m. paromomycyny na kg m.c./dzien
(1j. okoto 25-50 mg paromomycyny siarczanu na kg m.c./dzien).

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

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

ml weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata
leczniczego/kg masy ciata na dzien X (kg) leczonych zwierzat ml weterynaryjnego produktu
= leczniczego na litr wody
$rednie dzienne spozycie wody (litr) przez zwierze do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Pobieranie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat i
innych czynnikow (np. lokalnych warunkow, takich jak temperatura otoczenia i wilgotnos¢). W celu
uzyskania wlasciwej dawki nalezy monitorowac pobor wody do picia i odpowiednio dostosowaé
stezenie paromomycyny.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
10. Okresy karencji



Bydto: Tkanki jadalne: 20 dni.
Swinie: Tkanki jadalne: 3 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

125 ml i 250 ml: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

500 ml i 1 1: Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny

Okres wazno$ci po rozcienczeniu w mleku/preparacie mlekozastepczym: 6 godzin

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2788/18

Wielkosci opakowan:

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

Plastikowa butelka o pojemnosci 250 ml

Plastikowa butelka o pojemnosci 500 ml

Plastikowa butelka o pojemnosci 1 1

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

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francja
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francja




