CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Parofor 70 mg/g proszek do podania w wodzie dapivieku lub preparacie mlekozgstzym dla
bydta z nierozwingta funkcija przedotadkow iswin

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 gram zawiera:

Substancja czynna:

Paromomycyny siarczan 100 mg, quomdada 70 mg paromomycyny lub 70.000 j.m.
aktywnasci paromomycyny

Substancja pomocnicza:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia, mleku lulparacie mlekozagbczym.
Proszek barwy biatej do prawie biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydto z nierozwingta funkcja przedotadkow, swinie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowydtgnkéw zwierzat

Leczenie infekcjizotadkowo-jelitowych wywotanych przez bakterkescherichia coli wrazliwe na
paromomycya.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na paromomycys) inne aminoglikozydy lub na dowain
substang pomocnicaz.

Nie stosowaw przypadku updedzenia funkcji nerek lub atroby.

Nie stosowa u zwierat przezuwajacych.

Nie stosowa u indykow z powodu ryzyka selekcji bakterii jelitgch opornych narodki
przeciwdrobnoustrojowe.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiesg

Brak

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

W wyniku choroby przyjmowanie leku przez zwigiz maze uleg@ zmianie. W przypadku zwiegiz
przyjmujacych niedostatecanlos¢ wody/mleka, naley po zastgnigciu porady lekarza weterynarii

zastosowaleczenie pozajelitowe odpowiednim produktem dazydtiwan.
Stosowanie produktu nade polaczye z dobrymi praktykami hodowlanymi, polegeymi np. na



odpowiedniej higienie, wigziwej wentylacji i utrzymaniu odpowiedniej liczbywierzt.
Poniewa produkt jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotakany, zaleca gimonitorowanie pracy
nerek.

Nie stosowa u zwierat nowonarodzonych (cigl, prosat) z powodu w¢kszego wchtaniania
paromomycyny i w rezultacie podwgzonego ryzyka dziatania ototoksycznego i nefrotckisego.
Nalezy unikat dtugoterminowego lub wielokrotnego stosowania piktd poprzez ulepszanie metod
zaradzania oraz czyszczenie i dezynfekcj

Stosowanie niniejszego produktu powinno opiedia na oznaczeniu weawosci bakterii
wyizolowanych ze zwiekzia. Jéli jest to niemaliwe, leczenie naley oprze na lokalnych
(wiasciwych dla danego regionu lub gospodarstwa) daeyitiemiologicznych dotyazych
wrazliwosci bakterii docelowych. Podczas stosowania prodoktezy uwzgkdni¢ oficjalne krajowe

i regionalne strategie zwalczania bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrakopdan w charakterystyce produktu leczniczego sprzyja
rozwojowi opornéci bakterii na paromomycyn moze zmniejszy skutecznéc leczenia
aminoglikozydami w zwizku z potencjalnym wysgpieniem oporngci krzyzowej.

Uwaza sk, ze aminoglikozydy majdecydujce znaczenie w leczeniu ludzi. W z@ku z tym nie
nalezy stosowa ich jako leczenia pierwszego rzutu w praktyce wetaryjne;j .

Specjalnesrodki ostroznosci dla 0s6b podajcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom
Osoby o znanej nadwiidavoséci na aminoglikozydy powinny unikakontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterymegyj, naley uzywaé sprztu ochronnego, na
ktory sktada si odziez ochronna i ¢gkawice nieprzepuszczalne.

Nie jes¢, nie pit i nie palt podczas pracy z produktem. Po jeggaiu naley umye rece.

W przypadku omytkowego potkgtia, naley natychmiast zwrééisic 0 pomoc lekarskoraz
przedstawd lekarzowi etykiet produktu.

Podczas stosowania produktu glanikaé wdychania pytu, stosgg jednorazowe pétmaski zgodne
z europejsk normg EN 149 lub maski wielokrotnegaytku zgodne z normEN 140 z filtrem EN
143.

Stosowa w dobrze wentylowanym miejscu. Podczas przygoteania wody lub preparatu
mlekozastpczego z lekiem nakg unikat wdychania proszku. Unikeontaktu ze skari oczami.

W razie przypadkowego kontaktu ze sktub oczami, naley przeptuké miejsce kontaktu dia

iloscia wody i skonsultowasie z lekarzem, jéi podraznienie nie usipi.

4.6 Dziatania niepazadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach wygiuje luzny stolec.

Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomy@/rmog mie¢ dziatanie ototoksyczne
i nefrotoksyczne.

4.7. Stosowanie w ¢jzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczurdw i krolikow nie \aykty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy. Nie zalecastbsowania przez calbokresu trwania giy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki stosowane do znieczulenia ogolnego i prodaktiptczapce mesnie zwikszaj blokowanie
przewodnictwa nerwowego przez aminoglikozydy.Z&lto powodowé paralz i bezdech.

Nie wzywa¢ jednoczénie z silnymisrodkami moczogdnymi i substancjami o potencjalnym dziataniu
ototoksycznym i nefrotoksycznym.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania



Podanie doustne

Bydto z nierozwingta funkcja przedotadkow: podawé w mileku/preparacie mlekozaptzym
Swinie: podawa w wodzie do picia

Czas trwania leczenia: 3 - 5 dni

Bydto z nierozwingta funkcja przedotadkow: 25-50 mg siarczanu paromomycyny ha kg maaha ci
na dzié (co odpowiada 2,5-5 g produktu / 10 kg m.c. n&zi

Swinie: 25-40 mg siarczanu paromomycyny na kg maaka ma dzié (co odpowiada 2,5-4 ¢
produktu / 10 kg m.c. na dzig

Doktadm ilos¢ produktu do podania dziennie w wodzie do piciagkullub preparacie
mlekozasgpczym naley obliczye wedtug poniszego wzoru, postugag sie zalecan dawlg, liczba
oraz mas ciata leczonych zwiest:

mg produktu / kg x Srednia masa ciata (kg)
m.c. / dzié leczonych zwiergt
= .... mg produktu na litr wody do

Srednie spaycie wody/mleka/preparatu picia/mleka/preparatu mlekozastzego
mlekozastpczego (litr) na zwiekz

Aby uzyska wiasciwa dawk;, nalezy mazliwie najdoktadniej oznaczymas; ciata zwierzcia.
Przyjmowanie wody/mleka/preparatu mlekozpstego z lekiem zatg od kilku czynnikow, ngdzy
innymi od stanu klinicznego zwiextzi lokalnych warunkéw, takich jak temperatura aeaia

i wilgotnos¢. Aby uzyska prawidtowa dawke, nalezy monitorowa ilos¢ przyjmowane;j
wody/mleka/preparatu mlekozaptzego i odpowiednio dostosoévstezenie paromomycyny.
Wode/mleko/preparat mlekozagtczy z lekiem i wszelkie roztwory podstawowe ngle
przygotowywa na nowo co 6 godzin (mleko/preparat mlekogasty) lub co 24 godziny (woda).
Aby zapewnt podawanie doktadnych #oi produktu na dziie nalery postugiwa sie odpowiednio
skalibrowan wag.

Do podawania produktu mpa stosowé& dostpne w handlu pompy dozige. Rozpuszczaldd
produktu testowano przy maksymalnynzeniu wynoszcym 95 g/l.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Paromomycyna podawana doustnie praktycznie nieegadivchtanianiu uktadowemu. Istnieje mate
prawdopodobigstwo wystpienia szkodliwego dziatania po przypadkowym prrzddavaniu.

4.11 Okres(y) karencji

Bydto z nierozwingta funkcja przedotadkow
Tkanki jadalne: 20 dni

Swinie
Tkanki jadalne: 3 dni

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: jelitosredki przeciwinfekcyjne, antybiotyki.
Kod ATCvet: QA 07 AA 06.

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne



Paromomycyna natg do grupy antybiotykdw aminoglikozydowych. Paramayna zmienia odczyt
informacyjnych RNA, co hamuje syntediatek. Dziatanie bakteriobdjcze paromomycynyt jes
w gtéwnej mierze wynikiem nieodwracalnegoaaania rybosomow. Paromomycyna ma szerokie
spektrum dziatania przeciwko licznym bakteriom Gradodatnim i Gram-ujemnym, w tyi&. coli.
Paromomycyna dziata w sposéb zale od s¢zenia. Ustalono cztery mechanizmy opcinzmiany

w rybosomie, ograniczenie przepuszczétnoinaktywacja enzymami i zmiana miejsca docelosveg
dziatania antybiotyku. Pierwsze trzy mechanizmyrapéci wynikaja ze zmian w pewnych genach na
chromosomach lub plazmidach. Czwarty mechanizm epyg jedynie w nagpstwie przygcia
kodowania transpozondéw lub plazmidéw na opétnhoParomomycyna z da czestotliwoscia
indukuje wérod bakterii jelitowych opornig i opornag¢ krzyzowa na ré&ne inne aminoglikozydy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paromomycyna podana doustnie jest wchtaniana wzbangznacznym stopniu i wydalana z katem
w stanie niezmienionym.

5.3 Whptyw nasrodowisko

Sktadnik aktywny paromomycyny siarczan jest trwatyrodowisku.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Glukoza jednowodna

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowardggsprzedgy: 2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 6 miesty

Okres wanaosci po rekonstytucji w wodzie: 24 godziny

Okres wanaosci po rekonstytucji w mleku/preparacie mlekozpszym: 6 godzin

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Produkt zapakowany do sprzeglanie przechowywaw temperaturze powingj 30°C.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowyéwa temperaturze powgj 25°C. Przechowywatorbe szczelnie
zamkngta.

Po rekonstytucji: nie przechowywa temperaturze powsgj 25°C.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezpfredniego

Saszetka staga z polietylenu/Aluminium/politereftalanu etyleawawartéci 1 kg.

6.6  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafgy usura¢ w sposob zgodny
Z obowhzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia
Belgia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



