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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gabbrovet 140 mg/ml solugdo para administracdo na agua de bebida, leite ou leite de substituicdo para
vitelos pré-ruminantes e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa:

Paromomicina (sob a forma de sulfato) 140 mg

(equivalente a 140 000 Ul de atividade de paromomicina)
(equivalente a aproximadamente 200 mg de paromomicina sulfato)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 7,5mg
Metabissulfito de sodio (E223) 3,0mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo para administragdo na dgua de bebida, leite ou leite de substituicdo.
Solugéo de cor amarelo-palido a amarelo.
4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos (vitelos pré-ruminantes), suinos
4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Tratamento de infecOes gastrointestinais causadas por Escherichia coli sensivel a paromomicina.
4.3 Contraindicagdes
Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a paromomicina, outros aminoglicosideos
ou algum dos excipientes.
N&o administrar em caso de insuficiéncia renal ou hepética.
Né&o administrar a ruminantes.
Nd&o administrar a perus devido ao risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana em bactérias intestinais.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O consumo de medicamentos pelos animais pode estar alterado como consequéncia de doenga. No caso
de insuficiente consumo de &gua/leite, os animais devem ser tratados parenteralmente com um
medicamento veterinario injetavel adequado segundo as instru¢des do médico veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas préaticas de maneio ex: boa
higiene, ventilacdo apropriada, evitar sobrepovoamento.

Uma vez que o medicamento veterinario é potencialmente ototoxico e nefrotdxico, recomenda-se uma
avaliagdo da fung&o renal.

Devera ser tomada especial precaugdo ao administrar 0 medicamento veterinario a animais recém-
-nascidos devido a absorcéao gastrointestinal da paromomicina ser mais elevada em neonatos. Esta maior
absorcdo poderd levar a risco aumentado de oto e nefrotoxicidade. A administragdo do medicamento
veterinario a recém-nascidos deve ser baseada na avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada através da
melhoria das praticas de maneio e através de limpeza e desinfe¢do. A administracdo do medicamento
veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do animal. Se n&o for
possivel, o tratamento devera ser baseado na informacdo epidemioldgica local (regional, nivel da
exploracéo) acerca da sensibilidade da bactéria alvo. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais devem ser tidas em conta quando o medicamento veterinario é administrado.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢es do RCM pode aumentar a prevaléncia
de bactérias resistentes a paromomicina e diminuir a efetividade do tratamento com aminoglicosideos
devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Os aminoglicosideos sdo considerados de importancia critica em medicina humana. Consequentemente,
ndo devem ser utilizados como tratamento de primeira escolha em medicina veterinaria.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

- Este medicamento contém paromomicina, que pode causar reacOes alérgicas em alguns
individuos.

- Pessoas com conhecida hipersensibilidade (alergia) a paromomicina ou a qualquer outro
aminoglicosideo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

- Evitar o contacto com a pele e os olhos.

- Deve ser utilizado equipamento de protecdo pessoal constituido por vestuario protetor e luvas
impermedveis enquanto manipular o medicamento veterinario.

- No caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar com &gua abundante.

- Se desenvolver sintomas apds a exposicdo, tais como erup¢do cutanea, deve procurar
aconselhamento médico e mostrar este aviso ao médico. Inchago da face, l&bios e olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que necessitam de cuidados médicos
urgentes.

- Né&o comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

- Nao ingerir. No caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo.

- Lavar as maos ap0s a administracao.
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4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Em casos raros observaram-se fezes amolecidas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

Os antibioticos aminoglicosideos tais como a paromomicina podem causar oto e nefrotoxicidade.
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. A administracdo ndo é recomendada durante a gestacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neurobloqueador dos
aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

N&o administrar simultaneamente com diuréticos potentes e substancias potencialmente oto e
nefrotoxicas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral.

Vitelos pré-ruminantes: administracéo no leite/leite de substitui¢do.
Suinos: administragdo na 4gua de bebida.

Duracéo do tratamento: 3-5 dias.

Vitelos pré-ruminantes: 1,25 ml - 2,5 ml de medicamento veterinario/10 kg PC/dia, equivalente
a 17500 UI - 35000 UI de paromomicina por kg PC/dia (i.e. aproximadamente 25 mg - 50 mg
de sulfato de paromomicina por kg PC/dia).

Suinos: 1,25 ml - 2 ml de medicamento veterinario/10 kg PC/dia, equivalente a 17500 Ul -
28000 Ul dia de paromomicina por kg PC/dia (i.e. aproximadamente 25 mg - 40 mg de sulfato
de paromomicina por kg PC/dia).

Para administracdo através da agua de bebida, a quantidade diaria exata de medicamento veterinario
devera ser calculada com base no nimero de animais a serem tratados, e a dose recomendada calculada
de acordo com a seguinte férmula:

ml de medicamento X Peso médio corporal (kg)
veterinario kg PC/ dia dos animais a tratar ml de medicamento
= veterinario por litro de
Média de consumo diario de agua (litro) por animal agua de bebida/dia/
animal

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser calculado tdo exatamente quanto possivel.
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O consumo de agua medicada depende de varios fatores incluindo as condig¢des clinicas dos animais e
as condicgdes locais, tais como a temperatura e a humidade ambiental. Para obter a dose correta, 0
consumo de agua de bebida tem de ser monitorizado e a concentragdo de paromomicina ajustada.

A 4gua de bebida/leite/leite de substituicdo medicados e qualquer solucdo em stock devem ser
preparadas de fresco a cada 6 horas (em leite/leite de substituicdo) ou a cada 24 horas (na agua).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Quando administrada oralmente, a paromomicina € dificilmente absorvida por via sistémica. Efeitos
indesejaveis por sobredosagem sdo altamente improvaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Vitelos pré-ruminantes:
Carne e visceras: 20 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-infeciosos intestinais; antibiéticos; paromomicina.
Caddigo ATCvet: QA07AA06.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A paromomicina pertence ao grupo de antibiéticos aminoglicosideos. A paromomicina altera a leitura
do RNA-mensageiro, o qual impede a sintese proteica. A atividade bactericida da paromomicina é
principalmente atribuida a sua ligacéo irreversivel aos ribossomas. A paromomicina tem um amplo
espectro de acdo contra um grande nimero de bactérias Gram positivas e Gram negativas, incluindo a
E. coli.

A paromomicina atua de forma dependente da concentracdo. Foram identificados cinco mecanismos de
resisténcia: alteracdes dos ribossomas devido a mutagdes, reducdo da permeabilidade da parede celular
bacteriana ou efluxo ativo, modifica¢des enzimaticas dos ribossomas e inativacdo de aminoglicosideos
por enzimas. Os trés primeiros mecanismos de resisténcia surgem por mutacfes de certos genes nos
cromossomas bacterianos. O quarto e quinto mecanismos de resisténcia apenas ocorrem apds
incorporacdo de elementos genéticos moveis que codificam para a resisténcia. A paromomicina
seleciona para resisténcia e resisténcia cruzada de alta frequéncia contra uma variedade de outros
aminoglicosideos, entre as bactérias intestinais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs administracdo oral de paromomicina, dificilmente existe absorcdo e a molécula é eliminada
inalterada através das fezes.
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5.3.  Impacto ambiental

A substéncia ativa sulfato de paromomicina persiste no meio ambiente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Metabissulfito de sddio (E223)
Edetato dissodico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos de 125 ml: 1
ano.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos de 250 ml: 18
meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos de 500 ml: 2
anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos de 1000 ml:
30 meses.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo na dgua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo no leite ou leite de substituicdo: 6 horas.

6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Frascos de 125 ml e 250 ml:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Frascos de 500 ml e 1000 ml:
N&o necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Todas as apresentacdes:
Apos a primeira abertura, manter o frasco bem fechado.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Natureza do recipiente

- Frasco de cor branca de polietileno de alta densidade

- Tampa de rosca em polipropileno equipada com selo de polietileno
- Dispositivo de dosagem de 30 ml com graduacgdo de 5 ml
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DimensGes das embalagens:

Caixa contendo 1 frasco de plastico de 125 ml
Caixa contendo 1 frasco de pléastico de 250 ml
Caixa contendo 1 frasco de plastico de 500 ml
Caixa contendo 1 frasco de plastico de 1000 ml
Frasco de pléstico de 125 ml

Frasco de pléstico de 250 ml

Frasco de plastico de 500 ml

Frasco de plastico de 1000 ml

Por cada embalagem listada, é adicionado um dispositivo de doseamento.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1175/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
19 de fevereiro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2022.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Cartonagem + rétulo para 1 frasco de 125 ml
Cartonagem + rotulo para 1 frasco de 250 ml
Cartonagem + rotulo para 1 frasco de 500 ml
Cartonagem + rotulo para 1 frascode 1 L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Gabbrovet 140 mg/ml solucéo para administracdo na dgua de bebida, leite ou leite de substitui¢do para
vitelos pré-ruminantes e suinos
Paromomicina sob a forma de sulfato

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 140 mg de paromomicina (sob a forma de sulfato), equivalente a 140 000 Ul de atividade
de paromomicina ou equivalente a aproximadamente 200 mg de paromomicina sulfato.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para administragdo na dgua de bebida, leite ou leite de substituicdo.
Solugéo de cor amarelo-palido a amarelo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
250 ml
500 ml
1L

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos pré-ruminantes) e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Administracéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Vitelos pré-ruminantes: Carne e visceras: 20 dias.
Suinos: Carne e visceras: 3 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:

Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 6 mesesaté __/ /. Uma vez reconstituido na dgua
de bebida, administrar no prazo de 24 horas. Uma vez reconstituido no leite ou leite de substituicéo,
administrar no prazo de 6 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Apos a primeira abertura, manter o frasco bem fechado.
Frascos de 125 ml e 250 ml:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

N&o necesséario no rétulo
Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1175/01/18DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 125 ml

Frasco de 250 ml

Frasco de 500 ml

Frascode 1 L

[Rotulagem sem cartonagem ou folheto informativo]

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Gabbrovet 140 mg/ml solucdo para administracdo na dgua de bebida, leite ou leite de substituicdo para
vitelos pré-ruminantes e suinos
Paromomicina sob a forma de sulfato

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa: 140 mg de paromomicina (sob a forma de sulfato), equivalente a 140 000 Ul de
atividade de paromomicina ou equivalente a aproximadamente 200 mg de paromomicina sulfato.
Excipientes: 7,5 mg de alcool benzilico (E1519) e 3,0 mg de metabissulfito de sddio (E223).

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para administragdo na 4gua de bebida, leite ou leite de substituicao.
Solugéo de cor amarelo-palido a amarelo.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
250 ml
500 ml
1L

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos pré-ruminantes) e suinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

6.1 Indicacdes
Tratamento de infecBes gastrointestinais causadas por Escherichia coli sensivel & paromomicina.
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6.2 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a paromomicina, outros aminoglicosideos
ou algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal ou hepatica.

N&o administrar a ruminantes.

N&o administrar a perus devido ao risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana em bactérias intestinais.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

Duracéo do tratamento: 3-5 dias.

Vitelos pré-ruminantes: administracdo no leite/leite de substituicdo: 1,25 ml - 2,5 ml de medicamento
veterinario/10 kg PC/dia, equivalente a 17500 Ul - 35000 Ul de paromomicina por kg PC/dia (i.e.
aproximadamente 25 mg - 50 mg de sulfato de paromomicina por kg PC/dia).

Suinos: administragdo na agua de bebida: 1,25 ml - 2 ml de medicamento veterinario/10 kg PC/dia,
equivalente a 17500 Ul - 28000 Ul dia de paromomicina por kg PC/dia (i.e. aproximadamente 25 mg -
40 mg de sulfato de paromomicina por kg PC/dia).

Para administracdo através da &gua de bebida, a quantidade diaria exata de medicamento veterinario
deverd ser calculada com base no numero de animais a serem tratados, e a dose recomendada calculada
de acordo com a seguinte férmula:

ml de medicamento X Peso médio corporal (kg)
veterinario kg PC/ dia dos animais a tratar ml de medicamento
= veterinario por litro de
Média de consumo diario de agua (litro) por animal agua de bebida/dia/
animal

Para assegurar uma dosagem correta o peso corporal deve ser calculado tdo exatamente quanto possivel.
O consumo de agua medicada depende de varios fatores incluindo as condic¢des clinicas dos animais e
as condicOes locais, tais como a temperatura e a humidade ambiental. Para obter a dose correta o
consumo de agua de bebida tem de ser monitorizado e a concentragdo de paromomicina ajustada.

A é4gua de bebida/leite/leite de substituicdo medicados e qualquer solucdo em stock devem ser
preparadas de fresco a cada 6 horas (em leite/leite de substituicdo) ou a cada 24 horas (na 4gua).

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

Intervalos de seguranca:
Vitelos pré-ruminantes: Carne e visceras: 20 dias.
Suinos: Carne e visceras: 3 dias.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 14 de 24



#8 REPUBLICA

%  PORTUGUESA

AGRICULTURA Direcao Geral

x de Alimentacao
E ALIMENTACAO & Veterinaria

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

Precaucdes especiais para a utiliza¢cdo em animais

O consumo de medicamentos pelos animais pode estar alterado como consequéncia de doenga. No caso
de insuficiente consumo de &gua/leite, os animais devem ser tratados parenteralmente com um
medicamento veterinario injetavel adequado segundo as instru¢Ges do médico veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio ex: boa
higiene, ventilacdo apropriada, evitar sobrepovoamento.

Uma vez que o medicamento veterinario é potencialmente ototoxico e nefrotdxico, recomenda-se uma
avaliagdo da fung&o renal.

Devera ser tomada especial precaugdo ao administrar 0 medicamento veterinario a animais recém-
-nascidos devido a absorcéao gastrointestinal da paromomicina ser mais elevada em neonatos. Esta maior
absorcdo poderé levar a risco aumentado de oto e nefrotoxicidade. A administragdo do medicamento
veterinario a recém-nascidos deve ser baseada na avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterindrio deve ser evitada através da
melhoria das praticas de maneio e através de limpeza e desinfe¢do. A administracdo do medicamento
veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do animal. Se néo for
possivel, o tratamento devera ser baseado na informacdo epidemioldgica local (regional, nivel da
exploragdo) acerca da sensibilidade da bactéria alvo. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais devem ser tidas em conta quando o medicamento veterinario € administrado.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCM pode aumentar a prevaléncia
de bactérias resistentes a paromomicina e diminuir a efetividade do tratamento com aminoglicosideos
devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Os aminoglicosideos sdo considerados de importancia critica em medicina humana. Consequentemente,
ndo devem ser utilizados como tratamento de primeira escolha em medicina veterinaria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

- Este medicamento contém paromomicina, que pode causar reagdes alérgicas em alguns individuos.

- Pessoas com conhecida hipersensibilidade (alergia) a paromomicina ou a qualquer outro
aminoglicosideo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

- Evitar o contacto com a pele e os olhos.

- Deve ser utilizado equipamento de protecdo pessoal constituido por vestuario protetor e luvas
impermeaveis enquanto manipular o medicamento veterinario.

- No caso de contacto acidental com a pele ou 0s olhos, lavar com &gua abundante.

- Se desenvolver sintomas ap0s a exposicao, tais como erupgao cutdnea, deve procurar aconselhamento
médico e mostrar este aviso ao médico. Inchaco da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves que necessitam de cuidados médicos urgentes.

- Na&o comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

- Na&o ingerir. No caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo.

- Lavar as maos apds a administracéo.

Reac06es adversas (frequéncia e gravidade)
Em casos raros observaram-se fezes amolecidas.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

Os antibi6ticos aminoglicosideos tais como a paromomicina podem causar oto e nefrotoxicidade.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

Gestagao e lactacéo
Estudos de laboratorio em ratos e coelhos ndo demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. A administracdo ndo é recomendada durante a gestacéo.

Interagdes medicamentosas

Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neurobloqueador dos
aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

N&o administrar simultaneamente com diuréticos potentes e substancias potencialmente oto e
nefrotoxicas.

Sobredosagem
Quando administrada oralmente, a paromomicina € dificilmente absorvida por via sistémica. Efeitos
indesejaveis por sobredosagem sdo altamente improvaveis.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 6 mesesaté _/ /. Uma vez reconstituido na agua
de bebida, administrar no prazo de 24 horas. Uma vez reconstituido no leite ou leite de substituicéo,
administrar no prazo de 6 horas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de “EXP”. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira abertura, manter o frasco bem fechado.
Frascos de 125 ml e 250 ml:
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Frascos de 500 mle 1 L:
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo os
requisitos nacionais.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franca

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1175/01/18DFVPT

17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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Outras informacodes

Dimensdes das embalagens:

Caixa contendo 1 frasco de plastico de 125 ml

Caixa contendo 1 frasco de plastico de 250 ml

Caixa contendo 1 frasco de pléastico de 500 ml

Caixa contendo 1 frasco de pléastico de 1,000 ml

Frasco de plastico de 125 ml

Frasco de plastico de 250 ml

Frasco de plastico de 500 ml

Frasco de plastico de 1 L

Por cada embalagem listada, é adicionado um dispositivo de doseamento.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Data da Gltima aprovacdo do folheto informativo:
Novembro de 2022.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Gabbrovet 140 mg/ml solugdo para administracao na agua de bebida, leite ou leite de
substituicdo para vitelos pré-ruminantes e suinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gabbrovet 140 mg/ml solucéo para administracdo na 4gua de bebida, leite ou leite de substitui¢do para
vitelos pré-ruminantes e suinos
Paromomicina sob a forma de sulfato

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substéncia ativa: 140 mg de paromomicina (sob a forma de sulfato), equivalente a 140 000 Ul de
atividade de paromomicina ou equivalente a aproximadamente 200 mg de paromomicina sulfato.
Excipientes: 7,5 mg de alcool benzilico (E1519) e 3,0 mg de metabissulfito de sddio (E223).

Solucéo de cor amarelo-palido a amarelo.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢Oes gastrointestinais causadas por Escherichia coli sensivel a paromomicina.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a paromomicina, outros aminoglicosideos
ou algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal ou hepética.

N&o administrar a ruminantes.

N&o administrar a perus devido ao risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana em bactérias
intestinais.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros observaram-se fezes amolecidas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

Os antibi6ticos aminoglicosideos tais como a paromomicina podem causar oto e nefrotoxicidade.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos pré-ruminantes) e suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

Duracéo do tratamento: 3-5 dias.

Vitelos pré-ruminantes: administracdo no leite/leite de substituicdo: 1,25 ml - 2,5 ml de medicamento
veterinario/10 kg PC/dia, equivalente a 17500 Ul - 35000 Ul de paromomicina por kg PC/dia (i.e.
aproximadamente 25 mg - 50 mg de sulfato de paromomicina por kg PC/dia).

Suinos: administragdo na agua de bebida: 1,25 ml - 2 ml de medicamento veterinario/10 kg PC/dia,
equivalente a 17500 Ul - 28000 Ul dia de paromomicina por kg PC/dia (i.e. aproximadamente 25 mg -
40 mg de sulfato de paromomicina por kg PC/dia).

Para administracdo através da &gua de bebida, a quantidade diaria exata de medicamento veterinario
devera ser calculada com base no nimero de animais a serem tratados, e a dose recomendada calculada
de acordo com a seguinte férmula:

ml de medicamento X Peso médio corporal (kg)
veterinario kg PC/ dia dos animais a tratar ml de medicamento
= veterinario por litro de
Média de consumo diario de agua (litro) por animal agua de bebida/dia/
animal

Para assegurar uma dosagem correta, o0 peso corporal deve ser calculado tdo exatamente quanto possivel.
O consumo de dgua medicada depende de varios fatores incluindo as condi¢es clinicas dos animais e
as condicgdes locais, tais como a temperatura e a humidade ambiental. Para obter a dose correta, 0
consumo de agua de bebida tem de ser monitorizado e a concentragdo de paromomicina ajustada.
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A 4gua de bebida/leite/leite de substituicdo medicados e qualquer solugdo em stock devem ser
preparadas de fresco a cada 6 horas (em leite/leite de substituicdo) ou a cada 24 horas (ha agua).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Vitelos pré-ruminantes: Carne e visceras: 20 dias.
Suinos: Carne e visceras: 3 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

125 ml e 250 ml: Conservar a temperatura inferior a 25°C.

500 ml e 1 L: Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de
conservagao.

Todas as apresentacdes: Apos a primeira abertura, manter o frasco bem fechado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo na agua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade apds reconstituicao no leite ou leite de substituicdo: 6 horas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de “EXP”. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O consumo de medicamentos pelos animais pode estar alterado como consequéncia de doenca. No caso
de insuficiente consumo de agua/leite, os animais devem ser tratados parenteralmente com um
medicamento veterinario injetavel adequado segundo as instru¢cGes do médico veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio ex: boa
higiene, ventilacdo apropriada, evitar sobrepovoamento.

Uma vez que o medicamento veterinario € potencialmente ototdxico e nefrotoxico, recomenda-se uma
avaliagdo da fung&o renal.

Devera ser tomada especial precaugdo ao administrar 0 medicamento veterinario a animais recém-
-nascidos devido a absorcao gastrointestinal da paromomicina ser mais elevada em neonatos. Esta maior
absorcdo podera levar a risco aumentado de oto e nefrotoxicidade. A administracdo do medicamento
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veterinario a recém-nascidos deve ser baseada na avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada através da
melhoria das préticas de maneio e através de limpeza e desinfecdo. A administracdo do medicamento
veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do animal. Se néo for
possivel, o tratamento deverd ser baseado na informacdo epidemioldgica local (regional, nivel da
exploracdo) acerca da sensibilidade da bactéria alvo. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais devem ser tidas em conta quando o medicamento veterinario é administrado.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢des do RCM pode aumentar a prevaléncia
de bactérias resistentes a paromomicina e pode diminuir a efetividade do tratamento com
aminoglicosideos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Os aminoglicosideos séo considerados de importancia critica em medicina humana. Consequentemente,
ndo devem ser utilizados como tratamento de primeira escolha em medicina veterinéria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

- Este medicamento contém paromomicina, que pode causar reacdes alérgicas em alguns individuos.

- Pessoas com conhecida hipersensibilidade (alergia) a paromomicina ou a qualquer outro
aminoglicosideo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

- Evitar o contacto com a pele e os olhos.

- Deve ser utilizado equipamento de protecdo pessoal constituido por vestuario protetor e luvas
impermedveis enquanto manipular o medicamento veterinario.

- No caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar com agua abundante.

- Se desenvolver sintomas ap0s a exposicao, tais como erupg¢do cutanea, deve procurar aconselhamento
médico e mostrar este aviso ao médico. Inchaco da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves que necessitam de cuidados médicos urgentes.

- Nao comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

- Na&o ingerir. No caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo.

- Lavar as mdos apés a administracao.

Gestacao e lactacao
Estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo demonstraram evidéncia de efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. A administracdo ndo é recomendada durante a gestacao.

Interagdes medicamentosas

Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neurobloqueador dos
aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

N&o administrar simultaneamente com diuréticos fortes e substancias potencialmente oto e nefrotdxicas.

Sobredosagem
Quando administrada oralmente, a paromomicina € dificilmente absorvida por via sistémica. Efeitos
indesejaveis por sobredosagem sdo altamente improvaveis.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

DimensGes das embalagens:

Caixa contendo 1 frasco de plastico de 125 ml

Caixa contendo 1 frasco de plastico de 250 ml

Caixa contendo 1 frasco de plastico de 500 ml

Caixa contendo 1 frasco de plastico de 1,000 ml

Frasco de pléstico de 125 ml

Frasco de plastico de 250 ml

Frasco de plastico de 500 ml

Frasco de plastico de 1 L

Por cada embalagem listada, é adicionado um dispositivo de doseamento.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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