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ULOTKA INFORMACYJNA

Parofor 140 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia, mleku lub
preparacie mlekozastepczym dla bydta z nierozwinieta funkcija przedzotadkow i swin.

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Parofor 140 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie mlekozastepczym dla
bydta z nierozwinicta funkcjg przedzotadkow i §win.

Paromomycyna (w postaci siarczanu).

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Paromomycyny siarczan 200 mg, co odpowiada 140 mg paromomycyny lub 140.000 j.m.

aktywnos$ci paromomycyny

Substancje pomocnicze:

Parahydroksybenzoesan metylu (E218) 1,0 mg
Parahydroksybenzoesan propylu 0,1 mg
Pirosiarczyn sodu (E223) 4,0 mg

Roztwor przejrzysty barwy zottej do bursztynowej do podania w wodzie do picia, mleku lub
preparacie mlekozastepczym.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji zotadkowo-jelitowych wywotanych przez bakteri¢ Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na paromomycyne, inne aminoglikozydy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.
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Nie stosowa¢ w przypadku uposledzenia funkcji nerek lub watroby.

Nie stosowac¢ u zwierzat przezuwajacych.

Nie stosowac u indykoéw z powodu ryzyka selekcji bakterii jelitowych opornych na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach wystgpuje luzny stolec.

Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomycyna, moga mie¢ dziatanie ototoksyczne

i nefrotoksyczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (z nierozwinieta funkcja przedzotadkow), $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Bydlo z nierozwinietg funkcja przedzotadkow:

Do podawania w mleku/preparacie mlekozastepczym

25-50 mg siarczanu paromomycyny na kg masy ciata na dzien (co odpowiada 0,125 — 0,25 ml
produktu / kg m.c. na dzien)

Okres podawania: 3-5 dni.

Swinie:

Do podawania w wodzie do picia

25-40 mg siarczanu paromomycyny na kg masy ciata na dzien (co odpowiada 0,125 — 0,2 ml produktu
/ kg m.c. na dzien)

Okres podawania: 3-5 dni.

W celu odmierzenia odpowiedniej ilosci produktu nalezy stosowaé wtasciwie skalibrowana wage.

Doktadna dzienng ilo$¢ produktu do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie
mlekozastgpczym nalezy obliczy¢ wedtug ponizszego wzoru, postugujac si¢ zalecana dawka, liczba
oraz masg ciata leczonych zwierzat:

ml produktu/  x Srednia masa ciala
kg m.c. / dzien (kg) leczonych = .... ml produktu na litr wody do
zwierzat picia/mleka/preparatu

Srednie spozycie wody/mleka/preparatu ~ mlekozastepczego
mlekozastepczego (litr) na zwierze

Dla zapewnienia wlasciwej dawki, nalezy mozliwie najdoktadniej oznaczy¢ mase ciata zwierzecia.
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Przyjmowanie wody/mleka/preparatu mlekozastepczego z lekiem zalezy od kilku czynnikow, miedzy
innymi od stanu klinicznego zwierzat i lokalnych warunkow, takich jak temperatura otoczenia

i wilgotno$¢. Aby uzyskac prawidtowa dawke, nalezy monitorowac ilo§¢ przyjmowane;j
wody/mleka/preparatu mlekozastgpczego i odpowiednio dostosowac st¢zenie paromomycyny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wodg¢/mleko/preparat mlekozastepczy z lekiem i wszelkie roztwory podstawowe nalezy
przygotowywac na nowo co 6 godzin (mleko/preparat mlekozastgpczy) lub co 24 godziny (woda),
poprzez ostrozne zmieszanie produktu z wymagang ilo$cig $§wiezej wody pitnej/mleka/preparatu
mlekozastgpczego.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo z nierozwinietg funkcja przedzotadkdéw - tkanki jadalne - 20 dni

Swinie - tkanki jadalne - 3 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt zapakowany do sprzedazy: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Po pierwszym otwarciu: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po rekonstytucji: brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie: 24 godziny.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy paromomycyng a niektérymi srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi z klasy aminoglikozydow u Enterobacterales. Nalezy doktadnie rozwazy¢
stosowanie produktu, jezeli badania podatnosci wykazaly oporno$¢ na aminoglikozydy, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W wyniku choroby przyjmowanie leku przez zwierzeta moze ulega¢ zmianie. W przypadku zwierzat
przyjmujacych niedostateczng ilos¢ wody/mleka, nalezy po zasiegnigciu porady lekarza weterynarii
zastosowac leczenie pozajelitowe odpowiednim produktem do wstrzykiwan.

Stosowanie produktu nalezy potaczy¢ z dobrymi praktykami hodowlanymi, polegajacymi np. na
odpowiedniej higienie, wlasciwej wentylacji i utrzymaniu wiasciwej liczby zwierzat.

Poniewaz produkt jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotoksyczny, zaleca si¢ monitorowanie pracy
nerek.

14



Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ przy podejmowaniu decyzji o podaniu produktu zwierzetom
nowonarodzonym (cielgtom, prosietom) z powodu wigkszego wchlaniania paromomycyny, ktore
moze prowadzi¢ do podwyzszonego ryzyka dziatania ototoksycznego i nefrotoksycznego.

Stosowanie u zwierzat nowonarodzonych jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysSci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Stosowanie niniejszego produktu powinno opiera¢ si¢ na ustaleniu i oznaczeniu wrazliwosci
docelowych patogendéw wyizolowanych ze zwierzecia. Jesli jest to niemozliwe, leczenie nalezy oprzeé
na danych epidemiologicznych i wiedzy w zakresie wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/ regionalnym. Podczas stosowania produktu nalezy
uwzglednié oficjalne krajowe i regionalne strategie zwalczania bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg podang w charakterystyce produktu leczniczego sprzyja
rozwojowi opornosci bakterii na paromomycyn¢ i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
aminoglikozydami w zwigzku z potencjalnym wystapieniem opornosci krzyzowej. Paromomycyna

z duzg czestotliwoscig indukuje wsrdd bakterii jelitowych opornosé i opornosé krzyzowa na réozne
inne aminoglikozydy.

Uwaza sig, ze aminoglikozydy majg decydujgce znaczenie w leczeniu ludzi. W zwigzku z tym nie
nalezy stosowac¢ ich jako leczenia pierwszego rzutu w praktyce weterynaryjnej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt zawiera paromomycyng, ktora moze wywotywac reakcje alergiczne u niektérych ludzi.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci (alergii) na aminoglikozydy powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé S$rodkdw ochrony
indywidualnej, na ktore sktada si¢ odziez ochronna i rekawice nieprzepuszczalne.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, nalezy przeptuka¢ miejsce kontaktu duza
iloscig wody.

Jesli na skutek kontaktu wystgpia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem 1 pokaza¢ mu to ostrzezenie. Powazniejszymi objawami sg obrzgk twarzy, ust i oczu lub
trudno$ci w oddychaniu, i wymagajg one pilnej pomocy lekarskie;j.

Nie jesc¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Nie potykaé. W przypadku omytkowego potknigcia, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi etykiete produktu.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji

Srodki stosowane do znieczulenia ogdlnego i produkty zwiotczajace migénie zwickszaja blokowanie
przewodnictwa nerwowego przez aminoglikozydy. Moze to powodowac¢ paraliz i bezdech. Nie
uzywac jednoczesnie z silnymi $rodkami moczopednymi i substancjami o potencjalnym dziataniu
ototoksycznym i nefrotoksycznym.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki)

Paromomycyna podawana doustnie praktycznie nie ulega resorpcji. Istnieje mate prawdopodobienstwo
wystapienia szkodliwego dziatania po niezamierzonym przedawkowaniu.

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

Wplyw na srodowisko

Sktadnik aktywny siarczan paromomycyny jest trwaty w srodowisku.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: butelki 125 ml, 250 ml, 500 mli 1 1.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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