RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Parofor, 175 mg/ml siistelahus sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Paromomiitsiinsulfaat 250 mg, ekvivalentne paromomiitsiini alusega 175 mg voi
paromomiitsiini aktiivsusega 175 000 TU

Abiained:

Klorokresool 1,0 mg

Naatriumdisulfit (E223) 3,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistelahus.

Selge kollane kuni merevaiguvérvi lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga (pdrsas).

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Paromomiitsiinile tundlike patogeenide pShjustatud bakteriaalsete infektsioonide ravi, tingimusel, et
nakkuskohas saavutatakse toimiv ravimikontsentratsioon.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust paromomiitsiini, teiste aminogliikosiidide voi ravimi iikskdik
milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada neeru- v4i maksafunktsiooni hiirega loomadel.

4.4 FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Pseudomonas aeruginosa infektsiooni kahtluse korral tuleb enne ravi alustamist mddrata bakteri
antibiootikumitundlikkus.



Ravimi kasutamine tuleb kombineerida heade pidamistingimustega, nt hea hiigieen, korralik
ventilatsioon, karja liigse tiheduse viltimine.

Kuna ravim on potentsiaalselt ototoksiline ja nefrotoksiline, on soovitatav hinnata neerufunktsiooni.
Oto- ja nefrotoksilisuse riski tottu peab selle ravimi kasutamine vastsiindinutel pdhinema vastutava
loomaarsti kasu-riski suhte hinnangul.

Aminogliikkosiidide  kitsa  ohutuspiiri  tSttu  tuleb ilekaalulistel ja  dehiidreeritud  vdi
neerupuudulikkusega loomadel annust vihendada.

Ravimi pikaajalist vdi korduvat kasutamist tuleb viltida pidamistingimuste parandamise ning
puhastamise ja desinfitseerimise abil.

Ravimi kasutamine peab pShinema loomalt isoleeritud bakterite tundlikkuse médramisel. Kui see ei
ole vdimalik, peab ravi pShinema kohalikul (piirkondlikul, farmi tasemel) epidemioloogilisel teabel
sihtbakteri antibiootikumitundlikkuse kohta. Ravimi kasutamisel tuleb jéargida ametlikke, riiklikke ja
piirkondlikke antimikroobse ravi pShimatteid.

Aminogliikosiide peetakse inimmeditsiinis kriitilise tdhtsusega ravimiteks. Seetdttu ei tohi neid
veterinaarmeditsiinis kasutada esmavaliku ravimina.

Preparaadi kasutamine siintoodud juhistest erinevalt vdib suurendada bakterite resistentsust
paromomiitsiini suhtes ning vdhendada aminogliikosiididega ravimise tShusust vdimaliku

ristresistentsuse tottu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravim sisaldab paromomiitsiini, klorokresooli ja naatriumdisulfitit, mis véivad mdnedel inimestel
pohjustada allergilisi reaktsioone. Inimesed, kes on aminogliikosiidide, klorokresooli ja/vdi sulfitite
suhtes iilitundlikud (allergilised), peavad kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.

Ravim voib pohjustada naha ja silmade &rritust ning seepérast tuleb kokkupuudet naha ja silmadega
viltida. Ravimi sattumisel nahale v&i silma loputada kohe rohke veega. Arrituse piisimisel podrduda
arsti poole.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale p66rduda viivitamatult arsti poole.

Mitte siilia, juua ega suitsetada ravimi késitsemise ajal ning pérast ravimi kasutamist pesta kéed.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Harvadel juhtudel on tdheldatud viljaheite pehmeks muutumist.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud)

Aminogliikosiidantibiootikumid, nagu paromomiitsiin, vdivad pShjustada oto- ja nefrotoksilisust.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole nididanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet. Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt toestatud.
Seetdttu peab ravimi kasutamine pdhinema vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada samal ajal tugevate diureetikumide ja potentsiaalselt oto- v3i nefrotoksiliste ainetega.

Uldanesteetikumid ja lihasrelaksandid suurendavad aminogliikosiidide neuromuskulaarset blokaadi
pohjustavat toimet. See v3ib kaasa tuua #kiliselt tekkiva halvatuse ja apnoe.



4.9 Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks manustamiseks.
Uks siist pdevas 3 kuni 5 pdeva jooksul

Paromomiitsiinsulfaati/kg| ml  Parofori/kehamassi
kehamassi kohta kohta
Sead
ea 20"n;g/kg (vastab 14 000 0.4ml/5 ke
Alla 50 kg TU-le)

Mitte manustada iihte siistekohta iile 3,8 ml ravimit.

Oige annuse tagamiseks ja alaannustamise viltimiseks tuleb loomade kehamass mirata véimalikult
tdpselt. Korduvsiistid tuleb teha erinevatesse siistekohtadesse.

Korki v&ib ldbistada kuni 30 korda. Korgi liigse ldbistamise véltimiseks tuleb kasutada sobivat
mitmeannuselist siistalt.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Ei ole teada.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele: 20 péeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, aminogliikosiidid,
paromomiitsiin
ATCvet kood: QJ01GB92

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Paromomiitsiin ~ kuulub  aminogliikosiidantibiootikumide  rithma.  Paromomiitsiin ~ muudab
informatsiooni-RNA (mRNA) lugemist, mis héirib valgusiinteesi. Paromomiitsiini bakteritsiidne toime
pShineb peamiselt pdordumatul seondumisel ribosoomidega. Paromomiitsiinil on laiaspektriline toime
mitmete grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite vastu.

Paromomiitsiini toime sdltub kontsentratsioonist.

Paromomiitsiin toimib eriti jirgmise patogeense bakteri vastu: Actinobacillus pleuropleumoniae.

Tuvastatud on neli resistentsusmehhanismi: ribosoomide muutused mutatsioonide tdttu, bakteriraku
seina ldbilaskvuse vdhenemine vdi aktiivne viljavool, ribosoomide ensiimaatiline modifikatsioon ja
aminogliikosiidide inaktiveerimine ensiilimide poolt. Esimesed kolm resistentsusmehhanismi
tulenevad bakterite kromosoomide teatud geenide mutatsioonidest. Neljas resistentsusmehhanism
esineb ainult pérast transposooni voi resistentsust kodeeriva plasmiidi bakterirakku haaramist.
Paromomiitsiin  selekteerib soolebakteritel viga sageli resistentsust ja ristresistentsust teiste
aminogliikosiidide suhtes.

5.2 Farmakokineetilised andmed
Uhekordse vai korduva lihasse siistimise jirel saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon 35,5 pg/ml

(Ciax) 15-30 minutit parast manustamist.
Keskmine eritumise poolvdirtusaeg on umbes 3.4 tundi.



Kord pdevas 5 pdeva jooksul annuses 14 mg/kg paromomiitsiini korduva lihasesse siistimise jérel
akumuleerumist ei toimu.
Paromomiitsiin eritub peamiselt sapipdie ja kuseteede kaudu.

5.3 Keskkonnaomadused

Toimeaine paromomiitsiinsulfaat on keskkonnas viga piisiv.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Klorokresool

Dinaatriumedetaat (E386)

Naatriumdisulfit (E223)

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Miiiigipakendis veterinaarravim: hoida viaali vilispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast esmast avamist: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Ravim on pakitud varvitutesse 100 ml I tiiiipi klaasviaalidesse, mis on suletud bromobutiiiilkummist
korgi ja alumiiniumkattega. Iga viaal on pakendatud kartongkarpi.

6.6 Erinouded ettevaatusabinfude osas kasutamata jidinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2119



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 06.11.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2018

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



