RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Parofor crypto, 140 000 RU/ml suukaudne lahus veistele vatsaseede eelsel perioodil

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Paromomiitsiin aktiivsusega 140 000 RU

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Metiilparahidroksiibensoaat (E218) 1,0 mg
Proplilparahiidroksiibensoaat 0,1 mg
Naatriummetabisulfit (E223) 4,0 mg

Selge kollane kuni merevaiguvérvi lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Veis (vatsaseede eelsel perioodil).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Diagnoositud Cryptosporidium parvum'i péhjustatud kdhulahtisuse esinemise vdhendamine.
Vasikad vdivad saada veterinaarravimit ainult siis, kui nende véljaheites on kinnitatud
kriptosporiidide ootsustide olemasolu ja enne kdhulahtisuse algust.

Paromomutsiin vahendab ootsistide eritumist véljaheitega.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine, teiste aminogliikosiidide v&i ravimi tikskdik

milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada neeru- v8i maksafunktsiooni hdirega loomadel.

Mitte kasutada maletsevatel loomadel.

3.4 Erihoiatused

Kliinilistes uuringutes veterinaarravimi toime kohta kriiptosporidioosiga seotud kdhulahtisusele esines
7-péevase raviperioodi jooksul ravitud rihmades kdhulahtisus 23 - 32%-1 vasikatest, vorreldes

ravimata rihmades 53 - 73%-ga vasikatest.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Veterinaarravimi kasutamine tuleb kombineerida heade pidamistingimustega, nt hea hiigieen, korralik
ventilatsioon ja karja liigse tiheduse véltimine. Veterinaarravimi korduvat kasutamist tuleb véltida
pidamistingimuste parandamise ning puhastamise ja desinfitseerimise abil.

Aminoglikosiide peetakse humaanmeditsiinis Kriitilise tahtsusega ravimiteks.

Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvottes kirjeldatud juhistest vaib
suurendada paromomitsiini suhtes resistentsete bakterite levimust ning v6ib véheneda ravi efektiivsus
aminoglukosiididega v@imaliku ristresistentsuse tattu.

Veterinaarravimi ohutust ei ole uuritud alla 3-p&evastel loomadel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim sisaldab paromomutsiini, mis v8ib monel inimesel esile kutsuda allergilisi
reaktsioone.

Inimesed, kes on paromomiditsiini voi Uksk8ik milliste teiste aminoglikosiidide suhtes teadaolevalt
tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Véltida nahale ja silma sattumist.

Ravimi juhuslikul sattumisel nahale vGi silma loputada rohke puhta veega.

Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuudet simptomid, néiteks nahal6dve, pddrduge arsti poole ja
naidake talle pakendi infolehte v8i pakendi etiketti. Nao, huulte ja silmalaugude turse voi
hingamisraskused on tdsisemad simptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kasutada isikukaitsevahendeid, mis koosnevad kaitseriietusest ja
labilaskmatutest kinnastest.

Mitte slilia, juua ega suitsetada veterinaarravimi k&sitsemise ajal.

Mitte alla neelata. Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vBi pakendi etiketti.

Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Madramata sagedus (ei saa hinnata Nefropaatia (nefrotoksilisus)*
olemasolevate andmete alusel) Sisekorva kahjustus (ototoksilisus)*

Lvoivad olla pdhjustatud aminogliikosiidantibiootikumidest, naiteks paromomiuitsiinist
Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v&i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Ei rakendata.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uldanesteetikumid ja miiorelaksandid tugevdavad aminogliikosiidide neuroblokeerivat toimet. See
vBib pdhjustada halvatust ja apnoed.

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

3.9 Manustamisviis ja annustamine




Suukaudseks manustamiseks.

Annustamine: 35 000 RU paromomiitsiini kg kehamassi kohta paevas 7 jarjestikusel paeval, st 2,5 ml
veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta péevas 7 jarjestikusel paeval.

Oige annuse tagamiseks on vajalik kasutada sistalt v6i sobivat vahendit suukaudseks manustamiseks,
veterinaarravim tuleb manustada otse looma suhu.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Mitte manustada kauem kui 7 paeva jooksul, sest pikaajalise ravi korral tdheldati gastrointestinaalsete
kahjustustega seotud Kliinilisi nihte. 2- kuni 5-nadalastel vasikatel véivad annused iile 35 000 RU
paromomitsiini kg kehamassi kohta indutseerida gastrointestinaalseid kahjustusi (haavandumine,
pustulid, krooniline huiperplastiline pdletik) peamiselt vatsas ja vorkmikus. Teatatud on bruksismist ja
halvast sodgiisust. Korduv lennustamine voib olla seotud surmaga.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Paromomutsiini kuhjumise t6ttu maksas ja neerudes tuleb ravikuuri kordamist keeluaja jooksul
véltida.
Lihale ja sotdavatele kudedele: 62 péeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QA07AA06

4.2 Farmakodunaamika

Paromomutsiinil on algloomade vastane aktiivsus, kuigi selle toimemehhanism ei ole selge. In vitro
uuringutes, milles kasutati HCT-8 ja Caco-2 rakuliine, taheldati C. parvum'i vastast inhibeerivat
toimet.

Seni ei ole kirjeldatud kriiptosporiidide resistentsust paromomutsiini suhtes. Siiski on
aminoglukosiidide kasutamine seotud bakterite resistentsuse esinemisega. Paromomutsiin voib
pohjustada ristresistentsust teiste aminoglikosiidide suhtes.

4.3 Farmakokineetika

Paromomiitsiini biosaadavus suukaudse tiksikannuse 35 000 RU/kg kehamassi kohta manustamisel 2—
6-nadalastele vasikatele oli 2,75%.

Imendunud fraktsiooni osas oli keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 1,48 mg/I,
keskmine aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni saabumiseks (Tmax) 0li 4,5 tundi ja keskmine
terminaalne poolvaartusaeg (tis, o) 0li 11,2 tundi. P6hiosa annusest eritatakse muutumatul kujul
vdljaheitega, samas kui imendunud fraktsioon eritatakse peaaegu taielikult uriinis muutumatu
paromomiitsiinina.



Paromomutsiinil on vanusega seotud farmakokineetika, suurim siisteemne ekspositsioon esineb
vastsundinud loomadel.

Keskkonnaomadused

Toimeaine paromomitsiin on pinnases vaga pusiv.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaolblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

5.3  Sailitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge suure tihedusega polietileenist pudel avamist tuvastada v8imaldava keeratava polUpropileenist
sulguriga.

Pudeli suurused:

125 ml

250 ml

500 ml

11

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudigil.

5.5 Erinduded kasutamata jddnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Huvepharma NV

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2172

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV



Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.04.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

