CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Parofor 70.000 j.m./g proszek do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie mlekozastepczym
dla bydta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zawiera:

Substancja czynna:

70.000 j.m. aktywnos$ci paromomycyny ( jako paromomycyny siarczan)

Substancje pomocnicza:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie mlekozastepczym.
Proszek barwy bialej do prawie biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow), $winie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie infekcji zotadkowo-jelitowych wywotanych przez bakterie Escherichia coli wrazliwe na
paromomycyneg.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na paromomycyne, inne aminoglikozydy lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku uposledzenia funkcji nerek lub watroby.

Nie stosowac¢ u zwierzat przezuwajacych.

Nie stosowa¢ u indykow z powodu ryzyka selekcji bakterii jelitowych opornych na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W wyniku choroby przyjmowanie leku przez zwierzgta moze ulega¢ zmianie. W przypadku zwierzat
przyjmujacych niedostateczng ilos¢ wody/mleka, nalezy po zasig¢gnigciu porady lekarza weterynarii,

zastosowac¢ leczenie pozajelitowe odpowiednim produktem do wstrzykiwan.
Stosowanie produktu nalezy potaczy¢ z dobrymi praktykami hodowlanymi, polegajgcymi np. na



odpowiedniej higienie, wlasciwej wentylacji i utrzymaniu odpowiedniej liczby zwierzat.
Poniewaz produkt jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotoksyczny, zaleca si¢ monitorowanie pracy
nerek.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku rozwazania podawania leku zwierzgtom
nowonarodzonym (cieletom, prosietom) z powodu potwierdzonego wigkszego wchtaniania
paromomycyny u zwierzat nowonarodzonych. Wigksze wchlanianie moze prowadzi¢ do
podwyzszonego ryzyka dziatania ototoksycznego i nefrotoksycznego. Stosowanie leku u zwierzat
nowonarodzonych powinno by¢ oparte na ocenie korzysci i ryzyka przeprowadzonej przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Nalezy unika¢ dtugoterminowego lub wielokrotnego stosowania produktu poprzez ulepszanie metod
zarzadzania oraz czyszczenie i dezynfekcje.

Stosowanie niniejszego produktu powinno opiera¢ si¢ na oznaczeniu wrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych ze zwierzecia. Jesli jest to niemozliwe, leczenie nalezy oprze¢ na lokalnych
(wlasciwych dla danego regionu lub gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych. Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe
i regionalne strategie zwalczania bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg podang w charakterystyce produktu leczniczego sprzyja
rozwojowi opornos$ci bakterii na paromomycyng i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
aminoglikozydami w zwigzku z potencjalnym wystgpieniem opornosci krzyzowe;.

Uwaza si¢, ze aminoglikozydy majg decydujace znaczenie w leczeniu ludzi. W zwiagzku z tym nie
nalezy stosowac¢ ich jako leczenia pierwszego rzutu w praktyce lekarsko-weterynaryjnej.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt zawiera paramomycyne, ktora u niektorych oséb moze wywotaé reakcje alergiczne. Osoby o
znanej nadwrazliwosci (alergii) na aminoglikozydy powinny unika¢ kontaktu ztym produktem
leczniczym weterynaryjnym. W razie wystapienia objawoéw narazenia, np. wysypki skornej, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i okaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrz¢k twarzy, ust i oczu lub
trudnosci z oddychaniem sa objawami powazniejszymi i wymagajg pilnej pomocy lekarskie;.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywaé sprzetu ochronnego, na
ktory sktada sie odziez ochronna i rgkawice nieprzepuszczalne.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z produktem. Po jego uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku omytkowego potknigcia, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi etykiete produktu lub ulotke informacyjng dotaczong do opakowania.

Podczas stosowania produktu nalezy unika¢ wdychania pytu, stosujac jednorazowe potmaski zgodne

z europejska norma EN 149 lub maski wielokrotnego uzytku zgodne z norma EN 140 z filtrem EN
143.

Stosowa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Podczas przygotowywania wody lub preparatu
mlekozastepczego z lekiem nalezy unika¢ wdychania proszku. Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami, nalezy przeptuka¢ miejsce kontaktu duza
iloscig wody i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli podraznienie nie ustapi.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomycyna, mogg mie¢ dziatanie ototoksyczne
i nefrotoksyczne.

W rzadkich przypadkach wystepuje luzny stolec.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslana jest z uzyciem nastgpujacej
klasyfikacji:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)



- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane,
wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy. Nie zaleca si¢ stosowania W oKresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki stosowane do znieczulenia ogélnego i produkty zwiotczajace migsnie zwickszajg blokowanie
przewodnictwa nerwowego przez aminoglikozydy, co moze powodowac¢ ostry paraliz i bezdech.
Nie uzywac jednoczesnie z diuretykami petlowymi i substancjami o potencjalnym dziataniu
ototoksycznym i nefrotoksycznym.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie doustne

Bydlto z nierozwinigta funkcjg przedzotadkow: podawa¢ w mleku/preparacie mlekozastepczym
Swinie: podawaé¢ w wodzie do picia

Czas trwania leczenia: 3 - 5 dni

Bydlto z nierozwinigta funkcjg przedzotadkow: 17500 — 35000 j.m. na kg masy ciata na dobg (co
odpowiada 2,5-5 g produktu/10 kg m.c. na dobg)

Swinie: 17500 — 28000 j.m. na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 2,5-4 g produktu/10 kg m.c. na
dobe)

Doktadng ilos¢ produktu do podania dziennie w wodzie do picia, mleku lub preparacie
mlekozastgpczym nalezy obliczy¢ wedtug ponizszego wzoru, postugujac si¢ zalecang dawka, liczba

oraz masg ciala leczonych zwierzat:

mg produktu/kg X Srednia masa ciata

m.c./dzien (kg) leczonych
zwierzat = .... mg produktu na litr wody do
Srednie spozycie wody/mleka/preparatu picia/mleka/preparatu
mlekozastepczego (litr) na zwierzg mlekozastgpczego

Aby uzyska¢ wtasciwag dawke, nalezy mozliwie najdoktadniej oznaczy¢ masg ciata zwierzecia.
Przyjmowanie wody/mleka/preparatu mlekozastgpczego z lekiem zalezy od kilku czynnikdéw, miedzy
innymi od stanu klinicznego zwierzat i lokalnych warunkdw, takich jak temperatura otoczenia

i wilgotnos$¢. Aby uzyskaé prawidtowa dawke, nalezy monitorowac ilo$¢ przyjmowanej
wody/mleka/preparatu mlekozastepczego i odpowiednio dostosowac stgzenie paromomycyny.
Wode/mleko/preparat mlekozastepczy z lekiem i wszelkie roztwory podstawowe nalezy
przygotowywac na nowo. Wszelkie pozostato$ci ptynéw leczniczych nalezy usuwac¢ po 6 godzinach
(w mleku/preparacie mlekozastepczym) lub po 24 godzinach (w wodzie).

Aby zapewni¢ podawanie dokladnych ilosci produktu na dzien, nalezy postugiwac si¢ odpowiednio
skalibrowang waga.
Do podawania produktu mozna stosowa¢ dostgpne w handlu pompy dozujgce. Rozpuszczalnosc
produktu testowano przy maksymalnym st¢zeniu wynoszacym 95 g/l.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Paromomycyna podawana doustnie praktycznie nie podlega wchtanianiu ukladowemu. Istnieje mate
prawdopodobienstwo wystapienia szkodliwego dzialania po przypadkowym przedawkowaniu.

4.11 Okres(y) karencji



Bydto z nierozwinigta funkcja przedzotadkow
Tkanki jadalne: 20 dni

Swinie

Tkanki jadalne: 3 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: jelitowe produkty przeciwinfekcyjne, antybiotyki.
Kod ATCvet: QA07AAQ6.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Paromomycyna nalezy do grupy antybiotykéw aminoglikozydowych. Paromomycyna zmienia
transkrypcj¢ matrycowego RNA, co hamuje synteze bialek. Dziatanie bakteriobdjcze paromomycyny
jest w gtéwnej mierze wynikiem nieodwracalnego wigzania rybosomoéw. Paromomycyna ma szerokie
spektrum dziatania przeciwko licznym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, w tym E. coli.
Paromomycyna dziala w sposob zalezny od stgzenia. Ustalono pig¢ mechanizméw opornosci: zmiany
w rybosomie w wyniku mutacji, ograniczenie przepuszczalnosci $Sciany komorkowej bakterii lub
aktywny wyplyw zwrotny, inaktywacja aminoglikozydéw enzymami i zmiana miejsca docelowego
dziatania antybiotyku. Pierwsze trzy mechanizmy opornosci wynikajg ze zmian w pewnych genach na
chromosomach. Czwarty i pigty mechanizm opornos$ci wystepuje jedynie w nastepstwie przyjecia
kodowania transpozonow lub plazmidéw na oporno§¢. Paromomycyna z duza czgstotliwo$cia
indukuje wsrod bakterii jelitowych opornos¢ i opornos¢ krzyzowa na rézne inne aminoglikozydy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3 Wplyw na Srodowisko

Sktadnik aktywny paromomycyny siarczan jest bardzo trwaty w srodowisku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Glukoza jednowodna

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny

Okres waznosci po rekonstytucji w mleku/preparacie mlekozastepczym: 6 godzin

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



Przechowywac saszetke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka stojaca z polietylenu/aluminium/politereftalanu etylenu o zawartosci 1000 g, 500 g, 250 g.
Saszetka z folii polietylenowej/aluminium/folii polipropylenowej o zawarto$ci 25 g umieszczona w
pudetku tekturowym. Pudetko zawiera 40 saszetek..

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2587/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/12/2016

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



