B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA

Gabbrocol, 70 g/1000 g, proszek do podawania w wodzie do picia lub w mleku dla bydla i §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Salute Animale S. p. A., Via dei Valtorta 48, 20127 Milano, Wtochy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Salute Animale S.p.A., Via Leopardi 2/c — 42025 Cavriago (RE), Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gabbrocol, 70 g/1000 g, proszek do podawania w wodzie do picia lub w mleku dla bydta i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Paromomycyna 70 g/ 1000 g
(W postaci paromomycyny siarczanu 100 g/ 1000 g)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat przeznaczony jest do stosowania u cielat i $win.
Cieleta: leczenie stanéw zapalnych jelit wywotanych infekcja E. coli u nowonarodzonych zwierzat.
Prosieta: leczenie zapalenia jelit na tle infekcji £. coli.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.
Nie stosowac u dorostych przezuwaczy.
Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia nerek, watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Aminoglikozydy, w tym paromomycyna, moga dziata¢ oto- i nefrotoksycznie. Podczas badan
klinicznych w rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie biegunki, anemii, leukocytozy oraz
wzrost ALT.

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu Iub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawac¢ po wymieszaniu w wodzie do picia lub plynnej paszy, nie przekraczajac
zalecanych dawek:

Cieleta: 25-50 g preparatu/100 kg m. ¢. (co odpowiada ilo$ci 25 -50 mg siarczanu paromomycyny/kg
m. ¢.) przez okres 3 do 5 dni.

Prosigta i warchlaki o masie ciata do 50 kg: 30 g preparatu/100 kg m. c., co odpowiada ilosci 30 mg
siarczanu paromomycyny/kg m. ¢.) przez okres 3-5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania (niedodawkowania) masa ciata leczonych zwierzat
powinna by¢ oszacowana najdoktadniej jak to mozliwe.

Konsumpcja wody i pltynnej paszy zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat. W celu podania
odpowiedniej dawki nalezy odpowiednio obliczy¢ stezenie paromomycyny.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 30 dni
Nie stosowa¢ u kréw w czasie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykieto-ulotce po uptywie EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ilo$¢ pobieranego produktu leczniczego weterynaryjnego zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat.
W przypadku spadku pobierania wody lub plynnej paszy, zwierzeta powinny by¢ leczone
parenteralnie. Nalezy unika¢ powtdrnego lub przedtuzonego stosowania, poprawiajac system
zarzadzania w zakresie czyszczenia i dezynfekcji.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci bakterii izolowanych
od zwierzat. W przypadkach, gdy nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na lokalnych
danych epidemiologicznych na temat wystgpujacych zakazen.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystgpowania
bakterii opornych na paromomycyng i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami z powodu
potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dla uzytkownika w przypadku przygotowywania i stosowania
produktu zgodnie z zaleceniami. Jednakze zaleca si¢ unikanie bezposredniego kontaktu z produktem i
inhalacji oraz stosowanie maski oraz rekawic ochronnych. Nie nalezy pali¢, jes¢ ani pi¢ podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

W razie zachlapania skory lub oczu nalezy zmy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W przypadku
utrzymywania si¢ objawow podraznienia, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska.




Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczymi weterynaryjnymi.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostepnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Paromomycyna nie ulega wchianianiu w uktadzie pokarmowym, zatem istnieje mate
prawdopodobienstwo wywolania reakcji toksycznych po podaniu preparatu w dawkach
przekraczajacych zalecane dawkowanie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

09/2023

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pojemniki zawierajgce 1 kg preparatu.
Torby zawierajace 5 kg preparatu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nr pozwolenia: 1139/01

Nr serii:
Termin waznosci:



