SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 70 000 1U/g prasok na podanie v pitnej vode/mlieku pre hovédzi dobytok (neruminujtice
telata) a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:

Utinna latka:

70 000 IU aktivity paromomycinu ako paromomycin sulfat

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Oxid kremicity (E551), koloidny, bezvody

Glukoza, monohydrat

Biely alebo takmer biely prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (neruminujtce tel’atd), oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych baktériami Escherichia coli.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku, iné aminoglykozidy alebo na niektort
z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch zhorSenej funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat’ pri ruminujucich zvieratach.

Nepouzivat’ pri moriakoch z dévodu mozného rizika selekcie antimikrobialnej rezistencie u
intestinalnych baktérii.

3.4  Osobitné upozornenia

Skrizena rezistencia bola preukazana medzi paromomycinom a niektorymi antimikrobidlnymi latkami
v triede aminoglikozidov u Enterobacterales. Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt starostlivo
zvazené, ked’ testovanie citlivosti ukaze rezistenciu na aminoglikozidy, pretoze jeho G¢innost’ méze
byt znizena.

Paromomycin selektuje rezistenciu a skrizenu rezistenciu s vysokou frekvenciou voc¢i réznym inym
aminoglikozidom medzi ¢revnymi baktériami.



3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov) izolovanych zo zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na
epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti cielového patogénu na urovni farmy alebo
miestnej/regionalnej tirovni. Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a
regionalnou antimikrobialnou politikou.

Prijem veterinarneho lieku zvieratami méze byt’ ovplyvneny v désledku ochorenia. V pripade
nedostato¢ného prijmu vody/mlieka musia byt zvierata lieCené parenterdlne pouzitim vhodného
injekéného veterinarneho lieku podl'a odporucania veterinarneho lekara.

Pouzitie veterinarneho lieku musi byt kombinované s opatreniami prijimanymi v sulade so spravnou
chovatel'skou praxou, napr. dobré hygienické podmienky, spravne vetranie, primerany pocet
ustajnenych zvierat.

Ked’ze veterinarny liek je potencialne ototoxicky a nefrotoxicky, odportca sa vysetrit’ ¢innost’
obliciek.

Osobitnt pozornost’ treba venovat’ zvazeniu poddvania veterindrneho lieku novonarodenym zvieratam
vzhl'adom na zndmu vys§iu gastrointestinalnu absorpciu paromomycinu pri novonarodenych
zvieratach. Toto zvySenie absorpcie moze viest' k zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity.

Pouzitie veterinarneho lieku pri novonarodenych zvieratach by malo byt zalozené na zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. ZlepSenim zoohygienickych postupov, Cistenim a
dezinfekciou sa ma predchadzat’ dlhodobému alebo opakovanému pouzivaniu veterinarneho lieku.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ vyskyt baktérii
rezistentnych na paromomycin a méze znizit’ u¢innost’ lieCby aminoglykozidmi v dosledku moznosti
vzniku skrizenej rezistencie.

Aminoglykozidy sa povazuju za kriticky vyznamné antimikrobidlne lieky v humannej medicine. Preto
by sa nemali pouzivat’ ako lieky prvej vol'by vo veterindrnej medicine.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm

Veterinarny liek obsahuje paromomycin, ktory méze spdsobit’ alergické reakcie u niektorych osob.
Osoby so znamou precitlivenost'ou na paromomycin alebo na akékol'vek aminoglikozidy by sa mali
vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom. Ak sa po expozicii vyskytnu priznaky, ako je kozna vyrazka,
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnui informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduju si okamzita
lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z
ochranného oblecenia a nepriepustnych rukavic.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite a nefajcite. Po manipulacii si umyte ruky. V
pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouZivajte jednorazovy respirator vyhovujici eurdpskej norme
EN 149 alebo respirator na opakované pouzitie vyhovujici europskej norme EN 140 s filtrom EN 143,
aby sa zabranilo vdychovaniu prachu.

Pouzivajte iba v dobre vetranych priestoroch. Vyvarujte sa vdychovaniu prachu pri priprave
medikovanej vody alebo mlie¢nej nahrady. Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou alebo ocami. V pripade
nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ich vyplachnite vel'kym mnoZstvom vody, ak
podréazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (neruminujtce tel’atd), osipané.

Zriedkavé Riedka stolica

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych

zvierat):

Neurcena frekvencia (neda sa Nefropatia*

odhadnut’ z dostupnych udajov): Porucha vnutorného ucha*

! Antibiotika z triedy aminoglikozidov, ako je paromomycin, mdzu sposobovat’ nefro- a ototoxicitu.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

V pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita:
Laboratorne studie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Celkov¢ anestetika a lieky spdsobujuce relaxaciu svalov zosilituju neuro-blokujtci ti€inok
aminoglykozidov, ¢o méze viest’ k akttnej paralyze a apnoe.

Nepouzivat’ veterinarny liek subezne so slu¢kovymi diuretikami a potencialne oto- alebo
nefrotoxickymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podanie v pitnej vode/mlieku.

Hovéadzi dobytok (neruminujtce tel’atd):

Pre podanie v mlieku /ndhrade mlieka

17500 — 35000 IU paromomycinu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. 2,5-5 g veterinarneho lieku /10 kg
zivej hmotnosti/den)

Dizka trvania lie¢by: 3-5 dni.

Osipané:

Pre podanie v pitnej vode.

17500 — 28000 IU paromomycinu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. 2,5-4 g veterinarneho lieku/10 kg
zivej hmotnosti/den)

Dizka trvania lie¢by: 3-5 dni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost'.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieGenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnii
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujiceho vzorca:




mg veterinarneho lieku / X Priemerna Ziva hmotnost’

kg zivej hmotnosti / deni (kg) zvierat, ktoré maju byt
lieCené = .... mg veterinarneho lieku na liter
Priemerna denna spotreba vody/mlieka/mlie¢nej nahrady pitnej vody /mlieka/mlie¢nej nahrady

(v litroch na zviera)

Prijem medikovanej vody/mlieka /mlie¢nej nahrady z&visi od niekol’kych faktorov vratane klinického
stavu zvierat a okolitych podmienok, ako je teplota a vlhkost’ prostredia. Aby sa dosiahlo spravne
davkovanie, je potrebné monitorovat’ prijem pitnej vody/mlieka/mlie¢nej ndhrady a podl'a toho moze
byt potrebné upravit’ koncentraciu paromomycinu.

Medikovana pitna voda/mlicko/mlie¢na nahrada a vSetky zasobné roztoky sa maju pripravovat’ Cerstvé
kazdych 6 hodin (v mlieku /mliecnej nahrade) alebo kazdych 24 hodin (vo vode).

Na podanie veterinarneho lieku je mozné pouzit’ komeréne dostupné davkovacie pumpy. Rozpustnost’
veterinarneho lieku bola testovana pri maximalnej koncentracii 95 g/l.

3.10 Priznaky prediavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Po peroralnom podani takmer nedochadza k systémovej absorpcii paromomycinu. Neziaduce ucinky
z dévodu nahodného predavkovania si vysoko nepravdepodobné.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (neruminujtce tel’atd):
Maiso a vnutornosti: 20 dni.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QAO07AA0G.

4.2 Farmakodynamika

Paromomycin patri do skupiny aminoglykozidovych antibiotik. Paromomycin meni ¢itanie mRNA a
tym narus$a syntézu proteinov. Baktericidny Gi€inok paromomycinu sa prisudzuje najma ireverzibilnej
vézbe na ribozomy. Paromomycin ma Siroké spektrum ucinku proti mnohym gram-pozitivnym a
gram-negativnym baktériam, vratane E. coli.

Utinok paromomycinu zavisi od koncentracie. Bolo identifikovanych pit mechanizmov rezistencie:
zmeny ribozému v désledku mutacii, zniZzenie permeability bakterialnej bunkovej steny alebo aktivny
eflux, inaktivacia aminoglykozidov enzymami a enzymaticka substitiicia molekularneho ciela.

Prvé tri mechanizmy rezistencie vznikaju v dosledku mutacii urcitych génov na chromozémoch.
Stvrty a piaty mechanizmus rezistencie vznika aZ po prijati transpozénu alebo plazmidu kédujaceho
rezistenciu.



4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani paromomycinu dochadza iba k minimalnej absorpcii a molekula sa vylucuje
V nezmenenej forme vykalmi.

Enviromentalne vlastnosti

Uginn4 latka paromomycin sulfat je v Zivotnom prostredi vel'mi perzistentna.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v pitnej vode: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii v mlieku /mliecnej ndhrade: 6 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecko z polyetylénu/hlinika/polyetylén tereftalatu.
Vrecko z polyetylénovej folie / hlinika / polypropylénove;j folie.

Velkosti baleni:

Vrecko s obsahom 1000 g.

Vrecko s obsahom 500 g.

Vrecko s obsahom 250 g.

Kartonova skatul’a obsahujuca 40 vreciek s obsahom 25 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV



7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/014/DC/16-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
03/05/2016

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatula 40 x 25 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 70 000 1U/g prasok na podanie v pitnej vode/mlieku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:

70 000 IU aktivity paromomycinu ako paromomycin sulfat.

3. VECKOST BALENIA

40 X 25¢

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (neruminujtce tel’atd), osipané.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode/mlieku.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok (neruminujtce tel’atd):
Maso a vnutornosti: 20 dni.

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 3 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

Po prvom otvoreni pouzit’ najneskor do ....

Medikovana pitna voda sa ma menit’ alebo nahradzat’ kazdych 24 hodin.
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v mlieku /mlie¢nej nahrade: 6 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Vrecko uchovévat’ dobre uzavrete.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/014/DC/16-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko s hmotnost'ou 25 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 70 000 1U/g prasok na podanie v pitnej vode/mlieku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:

70 000 IU aktivity paromomycinu ako paromomycin sulfat.

3.  CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok (neruminujtce tel’atd), oSipané.

‘4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

Podanie v pitnej vode/mlieku.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéadzi dobytok (neruminujtce tel’atd):
Maiso a vnutornosti: 20 dni

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 3 dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

Po prvom otvoreni pouzit’ najneskoér do ....

Medikovana pitna voda sa ma menit’ alebo nahradzat’ kazdych 24 hodin.
Cas pouzitelnosti po rekonstittcii v mlieku /mlie¢nej nahrade: 6 hodin

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Vrecko uchovévat’ dobre uzavrete.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV



9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko s hmotnost’ou 1000 g, 500 g, 250 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 70 000 1U/g prasok na podanie v pitnej vode/mlieku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:

70 000 IU aktivity paromomycinu ako paromomycin sulfat.

3.  VEDZKOST BALENIA

250 g
500 g
1000 g

|4, CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (neruminujtce tel’atd), osipané.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode/mlieku.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok (neruminujuce telata):
Maiso a vnutornosti: 20 dni

Osipané:

Miso a vnutornosti: 3 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

Po prvom otvoreni pouzit’ najneskor do ....

Medikovana pitna voda sa ma menit’ alebo nahradzat’ kazdych 24 hodin.
Cas pouzitelnosti po rekonstittcii v mlieku /mlie¢nej nahrade: 6 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Vrecko uchovavat’ dobre uzavrete.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/014/DC/16-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Parofor 70 000 1U/g prasok na podanie v pitnej vode/mlieku pre hovidzi dobytok (neruminujice
telata) a oSipané

2. ZloZenie

Kazdy gram obsahuje:

Utinna latka:

70 000 IU aktivity paromomycinu ako paromomycin sulfat.

Biely alebo takmer biely prasok.

3. Ciel’ové druhy

Hovidzi dobytok (neruminujtice tel’atd), oSipané.

4. Indikacie na pouzitie

Liec¢ba infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych baktériami Escherichia coli.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, iné aminoglykozidy alebo na niektora

z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch zhors$enej funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat’ pri ruminujucich zvieratach.

Nepouzivat’ pri moriakoch z dovodu mozného rizika selekcie antimikrobidlnej rezistencie u
intestinalnych baktérii.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Skrizena rezistencia bola preukazana medzi paromomycinom a niektorymi antimikrobialnymi latkami
v triede aminoglikozidov u Enterobacterales. PouZitie veterinarneho lieku by malo byt starostlivo

zvazené, ked’ testovanie citlivosti ukaze rezistenciu na aminoglikozidy, pretoze jeho u¢innost’ moze
byt znizena.

Paromomycin selektuje rezistenciu a skrizenu rezistenciu s vysokou frekvenciou voci réznym inym
aminoglikozidom medzi ¢revnymi baktériami.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov) izolovanych zo zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na
epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti cielového patogénu na urovni farmy alebo
miestnej/regionalnej tirovni. Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a
regionalnou antimikrobialnou politikou.
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Prijem veterinarneho lieku zvieratami moéze byt ovplyvneny v dosledku ochorenia. V pripade
nedostato¢ného prijmu vody/mlieka musia byt zvierata lieCené parenterdlne pouzitim vhodného
injekéného veterinarneho lieku podla odporucania veterinadrneho lekara.

Pouzitie veterinarneho lieku musi byt kombinované s opatreniami prijimanymi v sulade so spravnou
chovatel'skou praxou, napr. dobré hygienické podmienky, spravne vetranie, primerany pocet
ustajnenych zvierat.

Ked’ze veterinarny liek je potencialne ototoxicky a nefrotoxicky, odporaca sa vysetrit’ Cinnost’
obliciek.

Osobitnt pozornost’ treba venovat’ zvazeniu poddvania veterinarneho lieku novonarodenym zvieratam
vzhl'adom na zndmu vys$iu gastrointestinalnu absorpciu paromomycinu pri novonarodenych
zvieratach. Toto zvySenie absorpcie moze viest' k zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity.

Pouzitie veterinarneho lieku pri novonarodenych zvieratdch by malo byt’ zalozené na zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. ZlepSenim zoohygienickych postupov, Cistenim a
dezinfekciou sa ma predchadzat’ dlhodobému alebo opakovanému pouzivaniu veterinarneho lieku.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ vyskyt baktérii
rezistentnych na paromomycin a méze znizit’ ucinnost’ lieCby aminoglykozidmi v désledku moznosti
vzniku skriZenej rezistencie.

Aminoglykozidy sa povazuju za kriticky vyznamné antimikrobidlne lieky v humannej medicine. Preto
by sa nemali pouzivat’ ako lieky prvej vol'by vo veterinarnej medicine.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Veterinarny liek obsahuje paromomycin, ktory moze spdsobit’ alergické reakcie u niektorych osob.
Osoby so znamou precitlivenost'ou na paromomycin alebo na akékol'vek aminoglikozidy by sa mali
vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.Ak sa po expozicii vyskytnt priznaky, ako je kozna vyrazka,
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Opuch tvare, pier a o¢i alebo t'azkosti s dychanim st vaznejsie priznaky a vyzaduju si okamziti
lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite a nefajcite. Po manipulacii si umyte ruky. V
pripade nahodného pozitia ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom pouzivajte jednorazovy respirator vyhovujici europskej norme
EN 149 alebo respirator na opakované pouzitie vyhovujuci eurdpskej norme EN 140 s filtrom EN 143,
aby sa zabranilo vdychovaniu prachu.

Pouzivajte iba v dobre vetranych priestoroch. Vyvarujte sa vdychovaniu prachu pri priprave
medikovanej vody alebo mlie¢nej nahrady. Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou alebo ocami. V pripade
nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ich vyplachnite vel'kym mnozstvom vody, ak
podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita:
Laboratorne studie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické t€inky. Neodporuca sa pouZzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Celkové anestetika a lieky sposobujice relaxaciu svalov zosilnuji neuro-blokujuci ucinok
aminoglykozidov, ¢o méze viest’ k akttnej paralyze a apnoe.

Nepouzivat veterinarny liek subezne so sluckovymi diuretikami a potencialne oto- alebo
nefrotoxickymi latkami.

Predavkovanie:
Po peroralnom podani takmer nedochéddza k systémove;j absorpcii paromomycinu. Neziaduce u€inky
z dévodu nahodného predavkovania st vysoko nepravdepodobné.
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Zéavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ S inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (neruminujtce tel’atd), oSipané.

Zriedkavé Riedka stolica

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych

zvierat):

Neurcena frekvencia (neda sa Nefropatia*

odhadnut’ z dostupnych udajov): Porucha vntitorného ucha®

! Antibiotika z triedy aminoglikozidov, ako je paromomycin, mbzu spésobovat’ nefro- a ototoxicitu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podanie v pitnej vode/mlieku.

Hovidzi dobytok (neruminujtce tel’atd):

Pre podanie v mlieku /ndhrade mlieka

17500 — 35000 IU paromomycinu na kg zivej hmotnosti/dei (t.j. 2,5-5 g veterinarneho lieku /10 kg
zivej hmotnosti/den)

DiZka trvania lie¢by: 3-5 dni.

Osipané:

Pre podanie v pitnej vode.

17500 — 28000 IU paromomycinu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. 2,5-4 g veterinarneho lieku/10 kg
zivej hmotnosti/den)

DiZka trvania lie¢by: 3-5 dni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieGenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnii
dennt koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:
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mg veterinarneho lieku / X Priemerna Ziva hmotnost’

kg zivej hmotnosti / deni (kg) zvierat, ktoré maju byt
lieCené = .... mg veterinarneho lieku na liter
Priemerna denna spotreba vody/mlieka/mliecnej nadhrady pitnej vody /mlieka/mlie¢nej nahrady

(v litroch na zviera)
Prijem medikovanej vody/mlieka /mlie¢nej nahrady z&visi od niekol’kych faktorov vratane klinického
stavu zvierat a okolitych podmienok, ako je teplota a vlhkost’ prostredia. Aby sa dosiahlo spravne

davkovanie, je potrebné monitorovat’ prijem pitnej vody/mlieka/mlie¢nej ndhrady a podl'a toho moze
byt potrebné upravit’ koncentraciu paromomycinu.

9. Pokyn o spravnom podani

Medikovana pitnd voda/mlieko/mlie¢na nahrada a vSetky zasobné roztoky sa maju pripravovat’ Cerstvé
kazdych 6 hodin (v mlieku /mlie¢nej ndhrade) alebo kazdych 24 hodin (vo vode).

Aby sa zaistilo podanie spravnej dennej davky veterinarneho lieku, musi sa pouzit’ vhodne kalibrované
zariadenie na meranie hmotnosti.

Na podanie veterinarneho lieku je mozné pouzit’ komeréne dostupné davkovacie pumpy. Rozpustnost’

veterinarneho lieku bola testovana pri maximalnej koncentracii 95 g/l.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (neruminujtce tel’atd):
Miso a vnutornosti: 20 dni.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Vrecko musi byt pevne zatvorené.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vrecku po ,,Exp®. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouziteI'nosti po rekonstiticii v mlieku /mlie¢nej ndhrade: 6 hodin

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/014/DC/16-S

Velkosti baleni:

Vrecko s obsahom 1000 g.

Vrecko s obsahom 500 g.

Vrecko s obsahom 250 g.

Kartonova skatul’a obsahujuca 40 vreciek s obsahom 25 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgicko

+32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

17. Dalsie informacie

Enviromentalne vlastnosti:
U¢inna latka paromomycin sulfat je v Zivotnom prostredi vel'mi perzistentna.
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