URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Gabbrocol® Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 1 ml’deki icerigi:

Aktif maddeler:
Paromomisine esdeger paromomisin siilfat............ 140 mg

Yardimci maddeler:

Koruyucu:

Benzil alkol (E1519) .......ooovviiiiiiiie 7,5 mg
Antioksidan:

Sodyum metabistlfit (E 223) ...........ooeiiiiininn.. 3 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Acik saridan sariya degisen renkte oral ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Ruminasyonu baglamamis buzagilar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Ruminasyonu baslamamis buzagilarda paromomisine duyarli Escherichia coli tarafindan
olusturulan gastro-intestinal enfeksiyonlarin ve fekal ookist sagilimini azaltmak amaciyla tanisi
konulan Cryptosporidium parvum’un neden oldugu gastro-intestinal enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilmaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Paromomisin, diger aminoglikozitler veya yardimci maddelerden herhangi birine duyarh
oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz. Bobrek veya karaciger yetmezligi durumlarinda
uygulanmaz. Ruminasyondaki hayvanlarda kullanilmaz. Bagirsak  bakterilerinde
antimikrobiyal direng riski nedeniyle hindilerde kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanim1 iyi yonetim uygulamalari ile birlestirilmelidir, 6rn. iyi hijyen, uygun
havalandirma.

Uriin potansiyel olarak ototoksik ve nefrotoksik oldugu igin, iiriiniin kullanim1 &ncesi bobrek
fonksiyonunun  degerlendirilmesi  Onerilmektedir. Yeni doganlarda paromomisinin
gastrointestinal absorpsiyonunun daha fazla olmasi nedeniyle, yeni dogan hayvanlarda
uygulanmasinda 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu durum daha yiiksek emilim, ototoksisite ve
nefrotoksisite riskinin artmasina neden olabilmektedir. Uriiniin yeni doganlarda kullanimu,
sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda - risk degerlendirmesine dayanmalidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Kolibasilloz tedavisinde:

Hayvanlarin ila¢ alimi, hastaligin bir sonucu olarak degisebilmektedir. Yetersiz su / siit alimi
durumunda hayvanlar, veteriner hekimin tavsiyesi dogrultusunda uygun bir enjekte edilebilir
tirtin kullanilarak parenteral olarak tedavi edilmelidir.

Y 6netim uygulamalari iyilestirilerek ve temizlik ile dezenfeksiyon yoluyla {iriiniin uzun siireli
veya tekrarlayan kullanimindan kagiilmalidir. Uriiniin kullanimi, hayvanlardan izole edilen
bakterilerin duyarlilik testine dayandirilmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi; hedef bakterilerin
duyarhiligiyla ilgili yerel (bolgesel, ¢iftlik diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.
Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidr.
Uriiniin verilen talimatlardan farkli olarak kullanilmasi, paromomisine direngli bakteri
prevalansini artirabilir ve ¢apraz diren¢ potansiyeli nedeniyle aminoglikozidlerle tedavinin
etkinligini azaltabilmektedir.

Aminoglikozitler beseri tipta kritik olarak kabul edilir. Sonug olarak veteriner hekimlikte ilk
etap antimikrobiyal tedavi olarak kullanilmamalidir.

Kriptosporidiyoz tedavisinde:

Buzagilar, sadece diskilarinda kriptosporidial ookistlerin dogrulanmasi iizerine tedavi
gormelidir.

Yetersiz siit alim1 durumunda, kalan ¢6zeltinin tamami1 dogrudan agizdan uygulanmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Bu {rlin, bazi insanlarda alerjik reaksiyonlara neden olabilen paromomisin igerir.
Paromomisine veya diger aminoglikozidlere kars1 bilinen agir1 duyarlilig1 (alerjisi) olan kisiler
liriinle temastan kaginmalidir. Uriine temas ederken koruyucu giysi ve gegirimsiz eldivenlerden
olusan kisisel koruyucu ekipman kullanilmalidir. Cilt ve goz ile temas etmemelidir. Cilde veya
gbze yanlslikla temas etmesi durumunda, bdlge bol su ile yikanmalidir. Uriine maruz kaldiktan
sonra deri dokiintiisii gibi semptomlar ortaya ¢ikarsa, tibbi yardim alinmali ve doktora bu uyar1
gosterilmelidir. Yiiziin, dudaklarin ve goézlerin sigsmesi veya solunum zorlugu daha ciddi
semptomlardir ve acil tibbi miidahale gerektirir. Uriinii kullanirken yemek yenmemeli, igecek
igilmemeli ve sigara kullanilmamalidir. Uriin yutulmamali, kazara yutma halinde hemen tibbi
yardim alinmali ve prospektiis hekime gosterilmelidir. Uriin kullanildiktan sonra eller
yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar: -

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Cok nadir olarak digkida yumusama goriilebilmektedir.

Paromomisin gibi aminoglikosit antibiyotikler ototoksisite ve nefrotoksisiteye neden
olabilmektedir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki kurallara gbre tanimlanir;

-¢ok yaygin (tedavi edilen her 10 hayvandan 1'inden fazlasinda istenmeyen etki(ler) goriilebilir)
-yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvanda istenmeyen etki(ler)
goriilebilir)

-yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvanda
istenmeyen etki(ler) goriilebilir)

-seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvanda istenmeyen
etki(ler) gortilebilir)



-¢ok seyrek (izole edilmis raporlar dahil olmak tizere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az
hayvanda istenmeyen etki(ler) goriilebilir)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Rat ve tavsanlarda yapilan laboratuvar c¢alismalarinda, teratojenik, fetotoksik veya
maternotoksik etki gézlenmemistir. Gebelik sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmez.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Genel anestezikler ve kas gevsetici tirlinler, aminoglikozitlerin nérobloker etkisini arttirir. Bu
durum, felce ve apneye neden olabilir. Giiglii diiiretikler ve potansiyel ototoksik veya
nefrotoksik maddeler ile birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Dogru bir dozaj saglamak i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir.

Kolibasilloz tedavisinde:

Siit ya da siit ikamesi igerisinde 3 ila 5 giin boyunca su dozlarda kullanilmaktadir:
1,25-2,5mL/ 10 kg viicut agirlig1 / giin; bir bagka deyisle 17500 - 35000 IU paromomisin kg
viicut agirligt / giin (yani, kg viicut agirligi / giin basina yaklasik 25-50 mg paromomisin siilfat).
Kriptosporidiyoz tedavisinde:

Siit ya da siit ikamesi igerisinde veya agizdan uygulama i¢in bir siringa veya uygun bir arag
kullanilarak dogrudan agizdan uygulama ile 5 giin boyunca su dozlarda kullanilmaktadir:

5 ardisik giin boyunca 7,5 mL / 10 kg viicut agirligi / giin, bir bagka deyisle 5 ardisik giin
boyunca 105000 IU paromomisin kg viicut agirlig1 / glin (yani, kg viicut agirligi / giin basina
yaklagik 150 mg paromomisin siilfat).

Yetersiz siit alim1 durumunda, kalan ¢6zeltinin tamami dogrudan agizdan uygulanmalidir.
Ilagli siit/siit ikamesi 6 saatte bir taze olarak hazirlanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Paromomisin oral yolla uygulandiginda sistemik emilimi zordur. Kazara asir1 doz nedeniyle
zararl etkiler ¢ok olas1 degildir.

Kriptosporidiyoz tedavisi i¢in 6nerilen dozun (150 ve 300 mg paromomisin siilfat / kg) bir ve
iki kat1 uygulamasindan sonra, dnerilen siirenin 3 kati (15 giin) siirede, yeni dogan buzagilarda
(5-13 giin) herhangi bir yan etki gdzlenmemistir.

Onerilen dozun 3 katinda; yeni dogan buzagilara uygulamada, bdbreklerde histopatolojik
anormallikler goriilebilmekte ve tedavi siiresinin sonunda geri dondiiriilebilir, gegici bir istah
kaybina neden olabilmektedir. Siit tiiketiminin azalmasinin viicut agirlig1 artis1 tizerinde siirl
etkisi olmustur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Kolibasilloz tedavisi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen
sigirlar 20 giin; kriptosporidiyoz tedavisi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 110 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Barsak antienfektifleri, antibiyotikler, paromomisin
ATCVet Kodu: QA07AA06



5.1 Farmakodinamik ozellikler

Paromomisin, aminoglikozid grubundan bir antibiyotiktir. Paromomisin, mesajci-RNA
okunmasimi degistirerek protein sentezini bozmaktadir. Paromomisinin bakterisit aktivitesi,
esas olarak ribozomlara geri doniissiiz baglanmasiyla iligkilidir. Paromomisin, E. coli dahil
olmak tizere ¢ok sayida Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriye kars1 genis spektrumlu bir
aktiviteye sahiptir.

Paromomisin, konsantrasyona bagl bir sekilde etki eder. Bes diren¢ mekanizmasi
tanimlanmistir: mutasyonlara bagli olarak ribozomlarda meydana gelen degisiklikler,
bakteriyel hiicre duvar1 gegirgenliginin azalmasi veya aktif efflux, ribozomlarin enzimatik
modifikasyonu ve enzimler tarafindan aminoglikositlerin inaktivasyonu. ilk {i¢ direng
mekanizmasi, bazi  genlerin  bakteri kromozomu iizerindeki  mutasyonlarindan
kaynaklanmaktadir. Dordiincli ve besinci diren¢ mekanizmasi, yalnizca direnci kodlayan
hareketli genetik elementlerin alimin1 takiben olusmaktadir. Paromomisin, intestinal bakteriler
arasinda diger ¢esitli aminoglikozitlere kars1 yiliksek frekansta direng ve ¢apraz direngler igin
secilmektedir.

Ayrica paromomisin antiprotozoal aktiviteye sahiptir, ancak etki mekanizmasi net ifade
edilememistir. HCT-8 ve Caco-2 hiicre hatlar1 kullanilarak yapilan in vitro ¢aligmalarda C.
parvum'a karsi inhibe edici aktivite gozlenmistir. Cryptosporidia'in paromomisine direnci
bugiline kadar tanimlanmamistir. Bununla birlikte, aminoglikositlerin kullanimi, bakteri
direncinin ortaya ¢ikmasina neden olabilmektedir. Paromomisin ise, diger aminoglikozitlere
kars1 ¢apraz direng olustugu tespit edilen vakalarda tercih edilebilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Paromomisinin oral uygulamasini takiben, pratik olarak higbir absorpsiyon goézlenmez ve
molekiil degismeden diski ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzil alkol (E 1519)
Sodyum metabistilfit (E 223)
Disodyum edetat

Saf su

6.2 Gec¢imsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 olmadigindan, diger veteriner tibbi {iriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlan

Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji icinde, dondurulmadan ve
buzdolabma konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Uriin
ilk acildiktan sonra 6 ay icerisinde kullanilmali ve kapak sikica kapatilarak kendi ambalaji
icinde muhafaza edilmelidir. Ilagl siit/siit ikamesi 6 saat icerisinde kullanilmalidur.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

500 ml ve 1000 ml’lik beyaz renkli HDPE plastik siseler PP vida kapakli sekilde karton
kutularda satiga sunulmaktadir.

Her bir ambalaj 5 ml’de bir derecelendirilmis 30 ml’lik PP doz uygulama araci igerir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Sagligi A.S. . _ .
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad. 1z Plaza No:9 I¢ Kap1 No:73 Sariyer /Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
015/0093

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
03.11.2022

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
28.01.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

GABBROCOL®
Oral Cozelti
Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli

BILESIMI

Gabbrocol® Oral Cézelti, acik saridan sariya degisen renkte bir ¢dzelti olup 1 ml'sinde 140 mg
paromomisine esdeger paromomisin siilfat; koruyucu olarak 7,5 mg benzil alkol (E 1519) ve
antioksidan olarak 3 mg sodyum metabisiilfit (E 223) icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikler

Paromomisin, aminoglikozid grubundan bir antibiyotiktir. Paromomisin, mesajc1-RNA
okunmasini degistirerek protein sentezini bozmaktadir. Paromomisinin bakterisit aktivitesi,
esas olarak ribozomlara geri doniissiiz baglanmasiyla iligkilidir. Paromomisin, E. coli dahil
olmak iizere ¢ok sayida Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriye karsi genis spektrumlu bir
aktiviteye sahiptir.

Paromomisin, konsantrasyona bagli bir sekilde etki eder. Bes diren¢ mekanizmasi
tanimlanmistir: mutasyonlara bagli olarak ribozomlarda meydana gelen degisiklikler,
bakteriyel hiicre duvari gegirgenliginin azalmasi veya aktif efflux, ribozomlarin enzimatik
modifikasyonu ve enzimler tarafindan aminoglikositlerin inaktivasyonu. ilk {i¢ direng
mekanizmasi, bazi  genlerin  bakteri kromozomu iizerindeki mutasyonlarindan
kaynaklanmaktadir. Dordiincli ve besinci diren¢ mekanizmasi, yalnizca direnci kodlayan
hareketli genetik elementlerin alimini takiben olusmaktadir. Paromomisin, intestinal bakteriler
arasinda diger ¢esitli aminoglikozitlere kars1 yliksek frekansta direng ve ¢apraz direncler i¢in
se¢ilmektedir.

Ayrica paromomisin antiprotozoal aktiviteye sahiptir, ancak etki mekanizmasi net ifade
edilememistir. HCT-8 ve Caco-2 hiicre hatlar1 kullanilarak yapilan in vitro ¢aligmalarda C.
parvum'a karsi inhibe edici aktivite gozlenmistir. Cryptosporidia'nin paromomisine direnci
bugiine kadar tanimlanmamistir. Bununla birlikte, aminoglikositlerin kullanimi, bakteri
direncinin ortaya ¢ikmasina neden olabilmektedir. Paromomisin ise, diger aminoglikozitlere
kars1 capraz direng olustugu tespit edilen vakalarda tercih edilebilir.

Farmakokinetik Ozellikler
Paromomisinin oral uygulamasini takiben, pratik olarak higbir absorpsiyon goézlenmez ve
molekiil degismeden diski ile atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Ruminasyonu baslamamis buzagilarda paromomisine duyarli Escherichia coli tarafindan
olusturulan gastro-intestinal enfeksiyonlarin ve fekal ookist sagilimini azaltmak amaciyla tanisi
konulan Cryptosporidium parvum’un neden oldugu gastro-intestinal enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilmaktadir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Dogru bir dozaj saglamak icin viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir.

Kolibasilloz tedavisinde:

Siit ya da siit ikamesi igerisinde 3 ila 5 giin boyunca su dozlarda kullanilmaktadir:




1,25 2,5 mL/ 10 kg viicut agirlig1 / giin; bir baska deyisle 17500 - 35000 IU paromomisin kg
viicut agirlig1 / giin (yani, kg viicut agirlig1 / glin bagina yaklasik 25-50 mg paromomisin siilfat).
Kriptosporidiyoz tedavisinde:

Siit ya da siit ikamesi igerisinde veya agizdan uygulama i¢in bir siringa veya uygun bir arag
kullanilarak dogrudan agizdan uygulama ile 5 giin boyunca su dozlarda kullanilmaktadir:

5 ardisik giin boyunca 7,5 mL / 10 kg viicut agirhigi / giin, bir baska deyisle 5 ardisik giin
boyunca 105000 IU paromomisin kg viicut agirlig1 / giin (yani, kg viicut agirligi / giin basina
yaklagik 150 mg paromomisin siilfat).

Yetersiz siit alim1 durumunda, kalan ¢ozeltinin tamami dogrudan agizdan uygulanmalidir.
Tlagls siit/siit ikamesi 6 saatte bir taze olarak hazirlanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Uriiniin kullanimi1 iyi yOnetim uygulamalar: ile birlestirilmelidir, 6rn. iyi hijyen, uygun
havalandirma.

Uriin potansiyel olarak ototoksik ve nefrotoksik oldugu igin, iiriiniin kullanimi éncesi bobrek
fonksiyonunun  degerlendirilmesi  Onerilmektedir. Yeni doganlarda paromomisinin
gastrointestinal absorpsiyonunun daha fazla olmasi nedeniyle, yeni dogan hayvanlarda
uygulanmasinda 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu durum daha yiiksek emilim, ototoksisite ve
nefrotoksisite riskinin artmasina neden olabilmektedir. Uriiniin yeni doganlarda kullanimu,
sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda - risk degerlendirmesine dayanmalidir.

Kolibasilloz tedavisinde:

Hayvanlarin ilag alimi, hastaligin bir sonucu olarak degisebilmektedir. Yetersiz su / siit alimi
durumunda hayvanlar, veteriner hekimin tavsiyesi dogrultusunda uygun bir enjekte edilebilir
iiriin kullanilarak parenteral olarak tedavi edilmelidir.

Y onetim uygulamalari iyilestirilerek ve temizlik ile dezenfeksiyon yoluyla {iriiniin uzun siireli
veya tekrarlayan kullanimindan kagiilmalidir. Uriiniin kullanimi, hayvanlardan izole edilen
bakterilerin duyarlilik testine dayandirilmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi; hedef bakterilerin
duyarliligiyla ilgili yerel (bolgesel, ¢iftlik diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.
Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Uriiniin verilen talimatlardan farkli olarak kullanilmasi, paromomisine direngli bakteri
prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng¢ potansiyeli nedeniyle aminoglikozidlerle tedavinin
etkinligini azaltabilmektedir.

Aminoglikozitler beseri tipta kritik olarak kabul edilir. Sonug olarak veteriner hekimlikte ilk
etap antimikrobiyal tedavi olarak kullanilmamalidir.

Kriptosporidiyoz tedavisinde:

Buzagilar, sadece diskilarinda kriptosporidial ookistlerin dogrulanmas: {iizerine tedavi
gormelidir.

Yetersiz siit alim1 durumunda, kalan ¢6zeltinin tamami dogrudan agizdan uygulanmalidir.
Gebelikte, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim: Rat ve tavsanlarda yapilan
laboratuvar c¢alismalarinda, teratojenik, fetotoksik veya maternotoksik etki gdzlenmemistir.
Gebelik sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmez.

ISTENMEYEN ETKILER

Cok nadir olarak digkida yumusama goriilebilmektedir.

Paromomisin gibi aminoglikosit antibiyotikler ototoksisite ve nefrotoksisiteye neden
olabilmektedir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki kurallara gore tanimlanir;

-¢ok yaygin (tedavi edilen her 10 hayvandan 1'inden fazlasinda istenmeyen etki(ler) goriilebilir)
-yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvanda istenmeyen etki(ler)
goriilebilir)



-yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvanda
istenmeyen etki(ler) goriilebilir)

-seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvanda istenmeyen
etki(ler) gortlebilir)

-cok seyrek (izole edilmis raporlar dahil olmak tizere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az
hayvanda istenmeyen etki(ler) goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Genel anestezikler ve kas gevsetici tirlinler, aminoglikozitlerin nérobloker etkisini arttirir. Bu
durum, felce ve apneye neden olabilir. Giiglii diiiretikler ve potansiyel ototoksik veya
nefrotoksik maddeler ile birlikte kullanilmamalidir. Uyumluluk ¢alismalar1 olmadigindan,
diger veteriner tibbi {irinlerle karistirtlmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Paromomisin oral yolla uygulandiginda sistemik emilimi zordur. Kazara asirt doz nedeniyle
zararl etkiler ¢ok olast degildir.

Kriptosporidiyoz tedavisi i¢in 6nerilen dozun (150 ve 300 mg paromomisin siilfat / kg) bir ve
iki kat1 uygulamasindan sonra, onerilen siirenin 3 kat1 (15 giin) siirede, yeni dogan buzagilarda
(5-13 giin) herhangi bir yan etki gozlenmemistir.

Onerilen dozun 3 katinda; yeni dogan buzagilara uygulamada, bobreklerde histopatolojik
anormallikler goriilebilmekte ve tedavi siiresinin sonunda geri dondiiriilebilir, gegici bir istah
kaybina neden olabilmektedir. Siit tiiketiminin azalmasinin viicut agirligi artisi tizerinde sinirl
etkisi olmustur.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Kolibasilloz tedavisi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen
sigirlar 20 giin; kriptosporidiyoz tedavisi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 110 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Paromomisin, diger aminoglikozitler veya yardimct maddelerden herhangi birine duyarli
oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz. Bobrek veya karaciger yetmezligi durumlarinda
uygulanmaz.  Ruminasyondaki  hayvanlarda  kullanilmaz. Bagirsak  bakterilerinde
antimikrobiyal direng riski nedeniyle hindilerde kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacag yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli tirlinleri satin almayiniz ve kullanmayimiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Bu {irlin, bazi insanlarda alerjik reaksiyonlara neden olabilen paromomisin igerir.
Paromomisine veya diger aminoglikozidlere karsi bilinen asir1 duyarlilig: (alerjisi) olan kisiler
tirtinle temastan kaginmalidir. Cilt ve goz ile temas etmemelidir. Cilde veya goze yanlislikla
temas etmesi durumunda, bdlge bol su ile yikanmalidir. Uriine maruz kaldiktan sonra deri
dokiintiisii gibi semptomlar ortaya c¢ikarsa, tibbi yardim alinmali ve doktora bu uyari
gosterilmelidir. Yiizlin, dudaklarin ve gozlerin sismesi veya solunum zorlugu daha ciddi
semptomlardir ve acil tibbi miidahale gerektirir. Uriinii kullanirken yemek yenmemeli, icecek
icilmemeli ve sigara kullanilmamalidir. Uriin yutulmamali, kazara yutma halinde hemen tibbi



yardim almmali ve prospektiis hekime gdsterilmelidir. Uriin kullanildiktan sonra eller
yikanmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullara ihtiyac duyulmadan, kendi ambalaj1 iginde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Raf 6mri tiretim tarihinden itibaren
24 aydir. Giines 1s181ndan koruyunuz. Uriin ilK acildiktan sonra 6 ay icerisinde kullanilmali ve
kapak sikica kapatilarak kendi ambalaj1 i¢cinde muhafaza edilmelidir. Ilagli siit/siit ikamesi 6
saat igerisinde kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

500 ml ve 1000 ml’lik beyaz renkli HDPE plastik siseler PP vida kapakli sekilde karton
kutularda satisa sunulmaktadir.

Her bir ambalaj 5 ml’de bir derecelendirilmis 30 mI’lik PP doz uygulama arac1 igerir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenchane ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 28.01.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NUMARASI:
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Tepedren ITOSB Mahallesi 12.Cadde No:1 Tuzla/ISTANBUL



ic ve Dis ambalaj bilgileri (Tiim ambalaj formlari icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
GABBROCOL®
Oral Cozelti
Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli

BILESIMI

Gabbrocol® Oral Cozelti, agik saridan sariya degisen renkte bir ¢ozelti olup 1 ml'sinde 140 mg
paromomisine esdeger paromomisin siilfat; koruyucu olarak 7,5 mg benzil alkol (E 1519) ve
antioksidan olarak 3 mg sodyum metabisiilfit (E 223) icermektedir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Ruminasyonu baslamamis buzagilarda paromomisine duyarli Escherichia coli tarafindan
olusturulan gastro-intestinal enfeksiyonlarin ve fekal ookist sacilimini azaltmak amaciyla tanisi
konulan Cryptosporidium parvum’un neden oldugu gastro-intestinal enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilmaktadir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Dogru bir dozaj saglamak i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir.

Kolibasilloz tedavisinde:

Siit ya da siit ikamesi i¢erisinde 3 ila 5 giin boyunca su dozlarda kullanilmaktadir:

1,25 - 2,5 mL/ 10 kg viicut agirligi / giin; bir bagka deyisle 17500 - 35000 IU paromomisin kg
viicut agirlig1 / giin (yani, kg viicut agirligi / giin basina yaklasik 25-50 mg paromomisin siilfat).
Kriptosporidiyoz tedavisinde:

Siit ya da siit ikamesi igerisinde veya agizdan uygulama i¢in bir siringa veya uygun bir arag
kullanilarak dogrudan agizdan uygulama ile 5 giin boyunca su dozlarda kullaniimaktadir:

5 ardisik giin boyunca 7,5 mL / 10 kg viicut agirlig1 / giin, bir baska deyisle 5 ardisik giin
boyunca 105000 IU paromomisin kg viicut agirligi / giin (yani, kg viicut agirligi / giin bagina
yaklasik 150 mg paromomisin siilfat).

Yetersiz siit alim1 durumunda, kalan ¢6zeltinin tamami dogrudan agizdan uygulanmalidir.
[laglt siit/siit ikamesi 6 saatte bir taze olarak hazirlanmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Kolibasilloz tedavisi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti i¢in yetistirilen
sigirlar 20 giin; kriptosporidiyoz tedavisi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 110 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danmiginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii ge¢cmis ve ambalaji hasarl iirlinleri satin
almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji icinde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren
24 aydir. Giines 1s181ndan koruyunuz. Uriin ilk acildiktan sonra 6 ay igerisinde kullanilmali ve
kapak sikica kapatilarak kendi ambalaji icinde muhafaza edilmelidir. Ilagl siit/siit ikamesi 6
saat icerisinde kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

500 ml ve 1000 mI’lik beyaz renkli HDPE plastik siseler PP vida kapakli sekilde karton
kutularda satisa sunulmaktadir.

Her bir ambalaj 5 ml’de bir derecelendirilmis 30 ml’lik PP doz uygulama arac1 igerir.




SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
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Perakende Satis Fiyat1 (KDV dahil): (D1s Etiket i¢in)



