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ITNToISTRaREA DE STAT
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APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICII,OR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTTILUIDEUZVETERINAR

Gabbrovet Multi 140 mg/ml solufie pentru utilizare ln apa de blut sau lapte pentru bovinele pre-rumegdtoare

qi porci

2. COMPOZITTA CALITATTVA $r CANTITATWtr

Fiecare ml con{ine:

Substan{I activl:
Paromomicinl (ca sulfat) 140 mg
(echivalent cu 140 000 UI de paromomicind activ[)
(echivalent cu aproximativ 200 mg de paromomicin6 sulfat)

Excipienfi:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor gi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativ5, dacl aceasti
informa{ie este esen(iali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic (El 5 1 9) 7,5 mg

Metabisulfit de sodiu (8223\ 3,0 mg

Edetat disodic Nu este cazul

Ap[ purificati Nu este cazul

Dupd diluarea in apd, solufie limpede sau ugor gilbuie.
Dupd diluarea in lapte, lichid alb spre galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii (int[

Bovine (bovine pre-rumegdtoare Ei vifei nou-niscuti) qi porci

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti

Bovine (bovine pre-rumegltoare):
Colibaciloza
Tratamentul infec{iilor gastro-intes tinale catzate de tulpini de Escherichia coli susceptibile la paromomicind.

Bovine (vi{ei nou-niscufi):
Criptosporidiozct
iiatumert,rl ilfecfiilor diagnosticat e, canzate de Cryptosporidium parvum, pentru reducerea diareei si

reducerea eliminlrii de oochisti din fecale. Administrarea trebuie inceputd in primele 24 ore de la debutul

diareei.

Porci:
Colibaciloza
T*t""r"rt,rt ilfecliilor gastro-intestinale catzale de tulpini de Escherichia coli susceptibile la paromomicina.
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3.3 Contraindica{ii

Nu se fillizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscut6 la paromomicin[, la alte aminoglicozide sau la

oricare dintre excipienli.
Nu se fiilizeazdin cazurile in care funcfia renal[ sau cea hepatic6 este alteratd.

Nu se ttilizeazd la rumeg[toare.
Nu se utilizeazdla ctxcani din cauza riscului de aparifie a antibiorezistenlei la bacteriile intestinale.

3.4 Aten{ionirispeciale

A fost demonstratd rezistenfa incrucigatl a Enterobacteriilor intre paromomicind Ei neomicind. Utilizarea
medicamentului trebuie luati in considerare cu aten{ie atunci cdnd testele de susceptibilitate au aritat rezisten{i
la aminoglicozide, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redus6.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizarea in sizurantd la speciile tintS:

Utilizarea medicamentului trebuie combinatd cu bune practici manageriale, cum ar fi, o bunS igien6, ventilafie
corespunzdtoare, evitarea aglomerafiei.
Deoarece medicamentul are un potenlial efect ototoxic qi nefrotoxic, se recomand[ evaluarea funcfiei renale.

O grija special5 trebuie acordati atunci c6nd se ia in considerare administrarea medicamentului la nou-ndscufi
datoritd doveditei absorblii gastrointestinale crescute a paromomicinei la aceastd categorie de vdrstd.

Aceastd absorblie crescuti poate duce la creqterea riscului de oto- qi nefrotoxicitate.Utilizarea medicamentului
la nou-ndsculi trebuie sd sebazezepe evaluarea raportului beneficiu/risc de cdtre medicul veterinar responsabil.
Ca Ei in cazul oricirui antiparaziticid, utilizarea frecventi gi repetati a antiprotozoarelor din aceeaqi clasl poate

duce la dezvoltarea rezistentei.
Utilizarea medicamentului trebuie fEcutd in concordan{i cu politicile antimicrobiene oficiale, na}ionale sau

regionale.

Colibaciloza
Ingestia medicamentelor de cltre animale poate fi modificatd ca o consecinfS a bolii. in cazul unui aport
insuficient de apEllapte, animalele trebuie tratate parenteral utiliz6nd un medicament de uz veterinar injectabil
adecvat, urmdnd sfatul medicului veterinar.
Utilizarea prelungitl sau repetatd a medicamentului de uz veterinar trebuie evitatd prin imbunltdlirea
practicilor de management gi prin curifenie qi dezinfectie.
Utilizarea medicamentului ar trebui sd se bazeze pe identificarea gi testarea susceptibilitatii agenlilor patogeni

fint6. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sE se bazeze pe informalii epidemiologice gi pe

cunogtinfele despre susceptibilitatea agentilor patogeni fint[ la nivel de fermd sau la nivel local/regional.
Utilizarea medicamentului in afara indicaliilor din RCM, poate creqte prevalenla rezistenfei bacteriene la
paromomicind si poate scidea eficienla tratamentului cu aminoglicozide din cauza potenfialei rezisten{e
incrucigate.
Aminoglico zidele sunt considerate critice in medicina uman6. in consecin{6, ele nu trebuie utilizate ca
tratament de primd intenfie in medicina veterinarl.

Criptosporidioza
Vifeii trebuie sd primeascd tratamentul numai dupd confirmarea existenlei oochistilor criptosporidieni in
fecale.
Medicamentul trebuie :utilizat numai individual la animale.
Nu s e utilize azd p entru profilaxi e sau metafilaxie.
Dacd este cazul, ar trebui preferate optiunile frr5 antibiotice, in conformitate cu utilizarea responsabild a

antibioticelor.
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A nu se utilizape stomacul gol. Pentru tratamentul vifeilor anorexici, medicamentul trebuie administrat intr-ojumrtate de litru de solufie de electrolit. Animalele ar trebui s[ primeasc[ suficient colostru conform bunelorpractici de reproducere.

Acest medicament con{ine.paromomicind qi alcool benzilic care pot cauza reaclii alergice la unii oameni.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscud (alergie) la paromomicin[ sau la alteaminoglicozide, trebuie saevite contactul cu medicamentul.
Acest medicament este uqor iritant pentru ochi. Evitatri contactul cu pielea gi ochii.
La manipularea medicamentului, trebuie purtat echipament de proteclie constand in imbr[c6minte gi mlnuqi
impermeabile.
In cazul contactului accidental cu ochii sau pieiea, clrtili cu ap[ din abundenf5.
Dac6ln uflna expunerii, dezvoltafi simptome cum ar fi erupliiie cu!an1!e, consultali imediat un medic qi ar6tafi
aceasta atenfionare. Edemul fe1ei, buzelor qi pleoapelor sau'dificultrfi lainghitire, necesite asistenfi,ir.ai"ril
de urgen{i.
Nu inqerafi. in caz de rnqgstie accidentalE, solicitali imediat sfatul medicului gi ardtalieticheta medicamentului.Spllafi mdinile dupd utilizare.
Nu m0nca(i, nu be{i qi nu fumafi in timp ce manipulafi medicamentul de uz veterinar.

Nu este cazul:

3.6 Evenimente adverse

Bovine (bovine pre-rumegltoare qi vifei nou-n[scufi) qi porci:

Rare

(l p0n[ la 10 animale / t0 000 de
animale tratate):

Fecale moi

Frecven{i necunoscutii Antlbroticele aminoglicozide cum este paromomicina pot carza
qlo- qi nefrotoxicitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continu[ a siguranfeimedicamentului de uz veterinar. Rapoartele se- ilmiq de preferinfi prin medicul veterinar, ne a"linitoruiuicertificatului de inregistrare sau reprezentantului local al'acestuia, fie agenliei NaliLale-pentru'Stgr;;;A
Alimentelor prin sistemul naflonal de raportare. Consultafi, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului

Gestatie:
Studiile de laborator pe qobolani si iepuri, nu au produs nicio dovad[ a efectelor teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu este recomandatE utilizarea in pirioada de gestafie.

3.8 Interac(iuni cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac(iune

Anestezicele generale gi medicamentele miorelaxante cresc efectul neuroblocant al aminoglicozidelor. Acest
lucru poate duce la parulizie qi apnee.
Nu utilizafi impreunl cu diuretice puternice qi cu substanfe potenfial oto- sau nefrotoxice.
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3.9 CIi de administrare qi doze

Administrare oral[.
Pentru a asigura o dozacorect[, trebuie determinatl greutatea corporala c6t mai precis posibil.

Bovine (bovine pre-rumegitoare):
Colibacilozd
Durata tratamentului: 3 -5 zile.
Administrarea in lapte/inlocuitor de lapte.
Doza recomandata: 1,25 -2,5 ml de medicament de uzveterinar/l0 kg greutate corporald/zi, echivalentul a17500 - 35000 [rI de paromomicinr per kg greutate corporald/zi(aproxiriati v 25-501n9 pu.ororicind sulfatper kg greutate corporald/zi).

Bovine (vi{ei nou-nIscu{i) :

Criptosporidiozd
Durata tratamentului: 5 zile.
Administrarea in lapte/inlocuitor de lapte sau direct in guri utilizand fie o seringi fie un dispozitivcorespunzitor pentru administrare oral[.
Doza recomandat[: 7,5 mlde medicament de uzv.eterinarll0 kg greutat e corporald/zi timp de 5 zile consecutiv,echivalentul a 105000 UI de paromomicini per kg greutate c6fiorale/zi(aproximativ 150 mg paromomicind
sulfat per kg greutate corporald/zi).

in cazul in care nu a fost ingerat[ toati cantitatea de lapte, toati solu{ia rdmas[ trebuie administrat[ pe caleoral6 direct in gura animalului.

Porci:
Colibacilozd
Durata hatamentulu i: 3 -5 zile.
Administrarea in apa de biut.
Doza recomandat[: 1,25 - 2 ml de medicament de uz veterinar/lO kg greutate corporald/zi, echivalentul a17500 - 28000 III de paromomicinr per kg greutate corporald/zi(aprox-iriati v 25-40ir,'g pu.oro.icin[ sulfatper kg greutate corporald/zi).

Pentru a administra in apa de bdut cantitatea exact[ de medicament, trebuie sd folosim urmrtoarea formullcunoscAnd num[rul de animale ce trebuie tratate gi doza recomandati:

ml de medicament/ kgGC/zi x GC medie (kg)
a animalelor de tratat ml de medicament per litru

= api de bdut/zi/ animal/
Consumul mediu zilnic de apI (litri) p"*ir-ot

Pentru a asigura o dozacorectS, trebuie determinatii greutatea corporal[ c6t mai precis posibil.
cantitatea de ap[ medicamentatr ingerat[ depinde dJmai mulfi factori incluzdnd starea general[ a animalelorgi de condilii locale cum sunt temperatura ambiental[ qi umiditatea. pentru a obline o dozacorectd, trebuiemonitorizatii cantitatea de api ingerati qi ajustat[ concentralia de paromomicin[ in consecinfi.

Apa de bdut medicamentatdllaptele/inlocuitorul de lapte qi orice solufie stoc trebuie preparate proasp6t lafiecare 6 ore (in lapte/inrocuitorde lapte) sau rafiecari24or.li, apa;.

3.10 simptome de supradozai (qi, dupi caz, proceduri de urgen{r gi antidoturi)
Dupi administrarea dozei recomandatr sau a de dou[ ori qi de trei ori doza recomandatr pentru tratamenfulcriptosporidiozei (150, 300 9i 450 mg de su-lfat d. puroro.i.inatgl timp de g oii dr.utu recomandati (15zile),launii vilei nou-nisculi (5-13 zile) au fost obr;;ut h-irtopatotogic anomalii renale.
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Aceste anomalii pot fi observate qi la vilei ftra niciun tratament, insd o nefrotoxicitate legat[ de tratament nu
poate fi exclus[ in totalitate.
La de trei ori doza recomandati, adminisharea la vileii nou-n[scufi a indus o uqoard pierdere a poftei de
mdncare, reversibil[ la sffirqitul perioadei de tratament. Sclderea consumului de lapte a avut un impact limitat
asupra creqterii in greutate corporal[.
La de 5 ori doza recomandat[, administrarea la vileii nou-n[scu{i a indus inflama{ia severi a tractului
gastrointestinal gi inflamalianearozantiaveziciiurinare. Supradozajul repetat (de cinci ori doza recomandatd)
poate fi asociat cu moartea.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei

Nu este caztlJ.

3.n Perioade de aqteptare

:

- Colibacilozil:Doza:25-50 mgkglzi timp de 3 p0n[ la 5 zile. Carne $i organe:20 zile
- Criptosporidiozd:Doza: 150 mglkg/zi timp de 5 zile. ero_Stprgane: 110 zile

i: Carne $i organe:3 zile
Datoriti acumullrii de paromomicini in ficat gi rinichi, trebuie eyitata repetarea tratamentului ln timpul
perioadelor de aqteptare.

4. INT'ORMATTT FARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet:

QAo7AA06

4,2 Farmacodinamie

Colibacilloza
Paromomicina aparfine grupului de antibiotice aminoglicozide. Paromomicina modific[ decodarea ARN-ului
mesager, ceea ce perturb[ sinteza proteinelor.
Activitatea bacterioidd a paromomicinei se datoreazlin mare misur6 leg5rii ireversibile de ribozomi.

Paromomicina are un spectru larg de activitate impotriva numeroaselor bacterii Gram-pozitive gi Gram-
negative, incluzdnd E. coli,
Paromomicina are o modalitate de acfiune dependenta de concentafie. Au fost identificate cinci mecanisme
de rezistenfi: modificdri ale ribozomilor in unna unor muta{ii, reducerea permeabilitElii peretelui celular
bacterian sau efluxul activ, modificarea enzimaticd a ribozomilor qi inactivarea aminoglicozidelor de c[tre
enzime. Primele trei mecanisme de rezistentd apar din muta{iile anumitor gene pe cromozomul bacterian. Al
patrulea gi al cincilea mecanism de rezistenfl apar numai dup[ preluarea elementelor genetice mobile care

codific[ rezisten(a. Paromomicina selecteaz[ pentru rezisten(i qi rezistenfe incrucigate cu frecven]tr ridicatl
impohiva unei varietilti de alte aminoglicozide printre bacteriile intestinale.

Prevalenfa rezistenfei E. coli la paromomicin[ a fost relativ stabild intre 2002 qi 2015 qi aproximativ 40%
pentru agenfii patogeni bovini qi 10% pentru agenfii patogeni porcini.

Criptosporidioza
Paromomicina axe activitate antiprotozoar6, degi mecanismul s[u de acfiune este neclar. tn studiile in vitro
folosind liniile celulare HCT-8 gi Caco-2 s-a observat activitate inhibitoare impotriva C. pamum. Rezisten(a

criptosporidiilor la paromomicind nu a fost descris[ p6n[ in prezent..
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Cu toate acestea, utilizareaaminoglicozidelor este asociatd cu aparifia rezisten{ei bacteriene. paromomicina
poate selecta rezisten{a incrucigatl la alte aminoglicozide.

4,3 Farmacocineticl

Biodisponibilitatea paromomicinei atunci cdnd a fost administratii ca dozd orald, unic[ de 150 mg
paromomicind./kg greutate corporal6 la vileii in vdrst[ de 8 - 10 zile a fost de 3,23 %o.
In ceea ce priveqte frac{ia absorbitd, concentrafia plasmaticd maxim[ medie (bmax) a fost de 4,14g + 3,106
mg/I, timpul median pentru atingerea concentra{iei plasmatice maxime (Tmax) a fost Oe 4,75 oie (2-lZ ore),
iar timpul mediu de injumlt[{ire (tll}) a fost de aproximativ 10 ore. Cea mai mare parte a dozeieste eliminata
nemodificat[ in fecale,-in timp ce frac(iunea absorbiti este excretatd aproape exclusiv in urin6 sub form6 deparomomicinl nemodificat[.
Paromomicinaprezinti,o farmacocineticl legatr de v6rst6, cea mai mare expunere sistemicd av6nd loc la nou-
niscu{i.

Proprietl{i de mediu

Substanfa activd,, paromomicina, se leagd puternic de sol qi este foarte persistent[ in mediul inconjurltor.

5. INF'ORMATII FARMACEUTICE

5.1 IncompatibilitS{imajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarein flacoane
din polietilen[ de densitate inalt[ (HDpE):
- 125 ml: I an
- 250 ml: l8 luni
- 500 ml: 2 ani
-lL:3ani

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarein flacoane
din polietilend de densitateinaltd/etilen vinil alcooy polietilenh de densitate inalta (HDpE/EVOII/HDpE):
- 250 ml: 6 luni
- 500 ml: 6luni
- 1 L: 6luni

Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar:
- flacoane de polietilenl de densitate inaltl ftIDpE): 6 luni- flacoane de polietilend de densitate inaltd/etilen vinil alcool/ polietilend de densitate inalt[(HDPE/EVOH/FIDPE): 3 luni

Toate prezentirile:
Termenul de valabilitate dup[ diluare in apa de b6ut: 24 orc
Termenul de valabilitate dup[ diluare in lapte sau inlocuitor de lapte: 6 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Flacoane HDPE de 125 ml $i 250 ml:
A nu se plstra la temperaturd mai mare de 25 C.
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Flacoane HDPE de 500 ml Si 1 litru:
Acest medicament de uz veterinar nu necesit[ condi{ii speciale de depozitare.

Flacoane HDPEIEVOH/HDPE de 250 ml" 500 ml $i 1 lihu:
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.

ToaIo prezentlrilo:
Dup[ prima deschidere, a se p[stra flaconul bine inchis.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Natura recipientului:
- Flacoane din polietilenl de densitate inalti (HDPE) de culoare alb6, cu un capac ingurubat din

polipropilen[ (PP) qi un sigiliu din policlorurl de vinil (PVC) sau din polietilend de joasd densitate

(LDPE)
Flacoane de L25,250, 500 ml gi 1 L

sau
- Flacoane din polietilen[ de densitate inaltl/etilen vinil alcooU polietileni de densitate inalti

(HDPE/EVOIVI{DPE) de culoare alb[ cu un capac inqurubat din polietilend de densitate inaltii
(IIDPE) qi un sigiliu din tereftalat de polietilen5/polietilen5/polietilen[ spumE/ polietilend/ tereftalat
de polietilen[ (PET/PEiLDPE foam/PEIPET)
Flacoane de250,500 ml gi 1 L

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

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton confindnd 1 flacon din plastic de 125 ml
Cutie de carton confin6nd 1 flacon din plastic de 250 ml
Cutie de carton con{indnd I flacon din plastic de 500 ml
Cutie de carton confin0nd 1 flacon din plastic de t L

Fiecare dimensiune din ambalaj din listi este insofit de un dispozitiv de dozarc de 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a.deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.
Orice medicament de uz votorinar noutilizat sau deqou derivat dintr-un astfel de medicament de uz veterinar

trebuie eliminat ln conformitate cu cerin{ele locale.

6, NUMELE DETINATORT]LUI CERTIFICATULUI DE |I\REGISTRARE

Ceva Sante Animale,
10 avenue de la Ballastiere, 33500, Libourne, Franfa

7. XUUANUT, CERTIX'ICATTILUI DE iNREGISTRARE

230119

8. DATA PRIMEI foTNTCTSTRARI

t2.10.2023
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9. DATA IILTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT'LUI CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTTILUI DE AZ VETERINAR

06.2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDF,AZVETERINARE

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).


