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ULOTKA INFORMACYJNA

Parofor 70 mg/g proszek do podania w wodzie dapiieku lub
preparacie mlekozagiczym dla bydta z nierozwigt funkcja przedotadkow i swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Parofor 70 mg/g proszek do podania w wodzie dapioieku lub preparacie mlekozgstzym dla

bydta z nierozwinita funkcija przedotadkow i swin
Paromomycyna (w postaci siarczanu).

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 gram zawiera:
Paromomycyny siarczan 100 mg, quosdada 70 mg paromomycyny lub 70.000 j.m.

aktywnaci paromomycyny
Proszek barwy biatej do prawie biatej.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcjizotadkowo-jelitowych wywotanych prze&Zscherichia coli wrazliwe na
paromomycya.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na paromomycy) inne aminoglikozydy lub na dowain
substang pomocnica.

Nie stosowaw przypadku upgedzenia funkcji nerek lub atroby.

Nie stosowé u zwierat przezuwajacych.

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

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

W rzadkich przypadkach wygiuje lwny stolec.



Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomy@yrmog mie¢ dziatanie ototoksyczne

i nefrotoksyczne.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformaupich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT
Bydto z nierozwingta funkcja przedzaddkow swinie.
8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-l) | SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Bydto z nierozwingta funkcja przedotadkow: podawé w mleku/preparacie mlekozaptzym
Swinie: podawé w wodziedo picia

Czas trwania leczenia: 3 - 5 dni

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

Swinie: 25-40 mg siarczanu paromomycyny na kg maaha ma dzié (co odpowiada 2,5-4 g
produktu / 10 kg m.c. na d4ig

Dokfadm ilos¢ produktu do podania dziennie w wodzie do piciagkuallub preparacie
mlekozas¢pczym naley obliczy¢ wedtug poniszego wzoru, postugag sie zalecan dawka, liczba
oraz mas ciata leczonych zwiesnt:

mg produktu / kg x Srednia masa ciata (kg)
m.c. / dzi&é leczonych zwierat = .... mg produktu na litr wody do
picia/mleka/preparatu mlekozastzego

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

Aby uzyska wiasciwa dawlk;, naleey mazliwie najdoktadniej oznacZymas;, ciata zwierzcia.
Przyjmowanie wody/mleka/preparatu mlekozpstego z lekiem zatg od kilku czynnikéw, midzy
innymi od stanu klinicznego zwiextzi lokalnych warunkéw, takich jak temperatura aecia

I wilgotnosc. Aby uzyské prawidtowa dawke, nalezy monitorowa ilos¢ przyjmowanej
wody/mleka/preparatu mlekozagtzego i odpowiednio dostosoévsiezenie paromomycyny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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 dzig nalery postugiwg sic odpowiednio
skalibrowan wag. Do podawania produktu mpa stosowa dostpne w handlu pompy dozige.
Rozpuszczalni produktu testowano przy maksymalnyrweniu wynosacym 95 g/l.

10. OKRES KARENCIJI
Bydto z nierozwingta funkcja przedotadkow
Tkanki jadalne: 20 dni
Swinie
Tkanki jadalne: 3 dni
11. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Produkt zapakowany do sprzeglanie przechowywaw temperaturze powgj 30°C.



Po pierwszym otwarciu: nie przechowyima temperaturze powgj 25°C. Przechowywaorbe szczelnie
zamkngta.

Po rekonstytucji: nie przechowywav temperaturze powsgj 25°C.

Nie wywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po umyterminu wanosci podanego na
torebce. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 6 miesty
Okres wanasci po rekonstytucji w wodzie: 24 godziny
Okres wanaosci po rekonstytucji w mleku/preparacie mlekozpszym: 6 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

W wyniku choroby przyjmowanie leku przez zwigikz maze ulega zmianie. W przypadku zwiestz
przyjmujacych niedostateczrilos¢ wody/mleka, naley po zasignieciu porady lekarza weterynarii
zastosowaéleczenie pozajelitowe odpowiednim produktem daraysiwan.

Stosowanie produktu naig polaczy¢ z dobrymi praktykami hodowlanymi, polegaymi np. na
odpowiedniej higienie, wikziwej wentylacji i utrzymaniu wixiwej liczby zwierat.

Poniewa produkt jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotgikany, zaleca gimonitorowanie pracy
nerek.

Nie stosowé u zwierzt nowonarodzonych (cigl, prosit) z powodu wgkszego wchtaniania
paromomycyny i w rezultacie pod#gzonego ryzyka dziatania ototoksycznego i nefrgtckisego.
Nalezy unika dtugoterminowego lub wielokrotnego stosowania pikid poprzez ulepszanie metod
zaradzania oraz czyszczenie i dezynfekcj

Stosowanie niniejszego produktu powinno opiesia na oznaczeniu weiwosci bakterii
wyizolowanych ze zwiekxia. Jéli jest to niemaliwe, leczenie naley oprze na lokalnych
(wtasciwych dla danego regionu lub gospodarstwa) daeypitiemiologicznych dotyazych
wrazliwosci bakterii docelowych. Podczas stosowania produkiezy uwzgkdni¢ oficjalne krajowe

i regionalne strategie zwalczania bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrakopdan w charakterystyce produktu leczniczego sprzyja
rozwojowi oporndci bakterii na paromomycyni moze zmniejszy skutecznéc leczenia
aminoglikozydami w zwizku z potencjalnym wyspieniem opornéci krzyzowej. Paromomycyna

z duza czestotliwoscia indukuje wrdd bakterii jelitowych oporni@ i opornGé krzyzowa na réne

inne aminoglikozydy.

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

Specjalnesrodki ostroznosci dla os6b podagcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom
Osoby o znanej nadwiidwosci na aminoglikozydy powinny unikakontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterymegy, nalgy uzywac sprztu ochronnego, na
ktory sktada si odziez ochronna i¢kawice nieprzepuszczalne.

Nie jes¢, nie pit i nie palt podczas pracy z produktem. Payciu preparatu naky umye rece.

W przypadku omytkowego potkgtia, naley natychmiast zwrééisic 0 pomoc lekarski przedstawnd
lekarzowi etykiet produktu.

Podczas stosowania produktu rglenikac wdychania pytu, stosag jednorazowe pdtmaski zgodne
z europejsk norma 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 natg unikat wdychania proszku. Unikekontaktu ze sk@ri oczami.

W razie przypadkowego kontaktu ze sktib oczami, natey przeptuké miejsce kontaktu dia
iloscia wody i skonsultowasie z lekarzem, jéi podraznienie nie usipi.

Ciaza

Badania laboratoryjne u szczurdw i krélikéw nie \aykty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy. Nie zalecastosowania przez calbokresu trwania aiy.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki stosowane do znieczulenia ogolnego i prodaktiptczajce mesnie zwickszajp blokowanie
przewodnictwa nerwowego przez aminoglikozydy.Z&lto powodowaé parali i bezdech. Nie
uzywat jednoczénie z silnymisrodkami moczogdnymi i substancjami o potencjalnym dziataniu
ototoksycznym i nefrotoksycznym.

Przedawkowanie

Paromomycyna podawana doustnie praktycznie nieaulegprpcii. Istnieje mate prawdopodatsigvo
wystapienia szkodliwego dziatania po niezamierzonym gazekowaniu.

Niezgodndci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nalsy usura¢ w sposéb zgodny
z obowizujacymi przepisami.
Sktadnik aktywny paromomycyny siarczan jest trwatyrodowisku.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT  KI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: saszetka 1 kg.



