SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 140 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode/mlieku pre hovddzi dobytok (neruminujtce tel'ata)
a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Udinné latky:

140 mg bazy paromomycinu alebo 140 000 IU aktivity paromomycinu, ¢o zodpoveda 200 mg
paromomycin sulfatu .

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a R . . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat (E216) 0,1 mg
Disiri¢itan sodny (E223) 4,0 mg

Cistena voda

Ciry, 7ty az jantirovy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (neruminujuce telata), oSipané.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba gastrointestinalnych infekcii sposobenych Escherichia coli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, iné aminoglykozidy alebo na niektort
z pomocnych latok.

Nepouzivat pri poskodeni funkcie obliciek alebo pecene.

Nepouzivat’ pri ruminujucich zvieratach.

Nepouzivat’ pri moriakoch z dévodu mozného rizika selekcie antimikrobialnej rezistencie ¢revnych
baktérii.

3.4  Osobitné upozornenia

Skrizena rezistencia bola preukdzand 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’ moéze
byt’ znizena.

Paromomycin selektuje rezistenciu a skrizent 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 mé byt’ zalozené na identifikécii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov) izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na
epidemiologickych informécidch a znalostiach citlivosti cielového patogénu na Grovni farmy alebo
miestnej/regiondlnej trovni. Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficidlnou, narodnou a
regionalnou antimikrobidlnou politikou.

V doésledku ochorenia sa méze zmenit prijem veterindrneho lieku zvieratami. V pripade
nedostatocného prijmu vody/mlieka zvierata lie¢it’ parenteralne vhodnym injekénym veterinarnym
liekom podl'a odporicania veterindrneho lekara.

Pri pouzivani veterinarneho lieku dodrziavat’ spravne zoohygienické postupy napr. dobré hygienické
podmienky, spravne vetranie, primerany pocet ustajnenych zvierat.

Z dovodu potencidlnej ototoxicity a nefrotoxicity veterinarneho lieku sa odporti¢a zhodnotit’ funkciu
obliciek.

Osobitnu pozornost’ treba venovat’ zvazeniu podavania veterinarneho lieku novorodenym zvieratam
vzhl'adom na zndmu vysSiu gastrointestinalnu absorpciu paromomycinu pri novonarodenych
zvieratdch. Vyssia absorpcia moze viest’ k zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. Pouzitie
veterinarneho lieku pri novonarodenych zvieratich 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 voci paromomycinu a méze znizit’ G€innost’ liecby aminoglykozidmi v dosledku
moznosti vzniku skrizenej rezistencie.

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

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Veterinarny liek obsahuje paromomycin, ktory moze u niektorych osob spdsobit’ alergické reakcie.
Osoby so znamou precitlivenostou na paromomycin alebo na akékol'vek iné aminoglykozidy by sa
mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Zabranit’ kontaktu s pokozkou a o¢ami.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z
ochranného odevu a nepriepustnych rukavic.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami oplachnite postihnuté miesto vel'kym
mnozstvom vody.

Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je koznd vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
leké&rovi pisomntll informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo t'azkosti s
dychanim st vaznejsie priznaky a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Nepozivajte. V pripade ndhodného pozitia, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.
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3.6  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (neruminujuce telatd), osipané.

Zriedkavé Riedka stolica (hnacka)

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych

zvierat):

Neurcena frekvencia (neda sa Nefropatia*

odhadnut’ z dostupnych udajov): Porucha vnttorného ucha

! Antibiotika z triedy aminoglikozidov, ako je paromomycin, mozu spdsobovat’ nefro- a ototoxicitu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlésenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Laboratérne Stadie pri potkanoch a kralikoch nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické,
maternotoxické ucinky. Neodporica sa pouzivat’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Celkov¢ anestetikd a lieky sposobujuce relaxaciu svalov zosilfiuji neuro-blokujtci t€inok
aminoglykozidov, ¢o mdze viest’ k akutnej paralyze a apnoe.

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

3.9  Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode/mlieku.

Hovédzi dobytok (neruminujtce tel’ata):

Pre podanie v mlieku/mlie¢nej nahrade

25-50 mg paromomycin sulfatu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. 0,125 — 0,25 ml veterinarneho lieku/kg
zivej hmotnosti/dett)

Trvanie lieCby: 3-5 dni.

OSipané:

Pre podanie v pitnej vode.

25-40 mg paromomycin sulfatu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. 0,125 — 0,2 ml veterinarneho lieku/kg
zivej hmotnosti/det).

Trvanie lieCby: 3-5 dni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’. Odportaca
sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a po¢tu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:
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ml veterinarneho lieku/ kg X Priemerna Ziva hmotnost’ (kg)

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

Prijem medikovanej vody/mlieka /mliecnej nahrady zavisi od niekol’kych faktorov vratane klinického
stavu zvierat a miestnych podmienok, ako je teplota a vlhkost’ prostredia. Aby sa dosiahlo spravne
davkovanie, je potrebné sledovat’ prijem pitnej vody/mlieka/mlie¢nej ndhrady a podla potreby
upravit’ koncentraciu paromomycinu.

Medikovanu pitntl vodu/mlieko/mlie¢nu nahradu a vsetky zasobné roztoky pripravovat’ Cerstvé
dokladnym premiesanim veterinarneho lieku v potrebnom mnozstve cerstvej pitnej
vody/mlieka/mlie¢nej nahrady kazdych 6 hodin (pri podavani v mlicku/mlie¢nej nahrade) alebo
kazdych 24 hodin (pri podavani vo vode).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri peroralnom podani takmer nedochadza k systémovej absorpcii paromomycinu. Neziaduce a¢inky
z dovodu nahodného predavkovania st vel'mi nepravdepodobné.

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

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (neruminujtice tel’ata):
Miso a vnutornosti: 20 dni

Osipané:

Miéso a vnutornosti: 3 dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod:

QA07AA06

4.2 Farmakodynamika

Paromomycin patri do skupiny aminoglykozidovych antibiotik. Paromomycin meni ¢itanie mRNA a
tym naruSa syntézu proteinov. Baktericidny uc¢inok paromomycinu sa prisudzuje najma ireverzibilnej
vézbe na ribozomy. Paromomycin ma §iroké spektrum ucinku proti mnohym Gram-pozitivnym a
Gram-negativnym baktéridm, vratane Escherichia. coli.

Utinok paromomycinu zavisi od koncentréacie. Bolo identifikovanych pit’ mechanizmov rezistencie:
zmeny ribozému v doésledku mutacii, zniZzenie permeability bakterialnej bunkovej steny alebo aktivny
eflux, inaktivacia aminoglykozidov enzymami a enzymaticka substiticia molekularneho ciela.Prvé tri
mechanizmy rezistencie vznikaju v désledku mutacii uréitych génov na chromozémoch. Stvrty a piaty
mechanizmus rezistencie vznika az po prijati transpozénu alebo plazmidu kddujuceho rezistenciu.
Paromomycin selektuje u ¢revnych baktérii s vysokou frekvenciou rezistenciu a skrizenu rezistenciu
na iné aminoglykozidy. Prevalencia rezistencie Escherichia coli na paromomycin sa zdala byt
relativne stabilna medzi rokmi 2015 a 2020 pri extrapolacii dat MIC pre neomycin v rdznych
europskych krajinach a pohybovala sa okolo 30-40 % u patogénov teliat.
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4.3 Farmakokinetika

Po perordlnom podani paromomycinu dochadza len k minimalnej absorpcii a molekula sa vylucuje
nezmenena vykalmi.

Enviromentalne vlastnosti

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

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

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

Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii v mlieku/mlie¢nej ndhrade: 6 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysSujucej 25°C.
Po rekonstitucii tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biela fT'asa z vysokohustotného polyetylénu s bezpecnostnym polypropylénovym uzaverom.
Velkosti baleni:

Flasa s objemom 125 ml.

Frasa s objemom 250 ml.

Frasa s objemom 500 ml.

Frasa s objemom 1l.

Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov 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
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/045/DC/18-S
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8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
07/08/2018

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Fraga s objemom 125 ml, 250 ml, 500 ml alebo 1 |

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 140 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode/mlieku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdvy ml obsahuje:

140 mg bazy paromomycinu alebo 140 000 IU aktivity paromomycinu, ¢o zodpoveda 200 mg
paromomycin sulfatu .

3. VELEKOST BALENIA

Frasa s objemom 125 ml
Flasa s objemom 250 ml
Frasa s objemom 500 ml
Flasa s objemom 1l

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (neruminujuce tel’atd), oSipané.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode/mlieku.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

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

Osipané

Maiso a vnutornosti: 3 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiace. Po prvom otvoreni pouzit' do ....
Medikovana pitna voda sa ma menit’ alebo nahradzat’ kazdych 24 hodin.
Cas pouzitelnosti po rekonstitucii v mlieku /mlie¢nej ndhrade: 6 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysSujucej 25°C.
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

|11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/045/DC/18-S

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

Parofor 140 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode, mlieku alebo mlie¢nej ndhrade pre neruminujice tel'ata a osipané
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Parofor 140 mg/ml roztok na podanie v pitnej vode/mlieku pre hovddzi dobytok (neruminujice tel'ata)
a oSipané

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
140 mg bazy paromomycinu alebo 140 000 IU aktivity paromomycinu, ¢o zodpoveda 200 mg
paromomycin sulfatu .

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat (E216) 0,1 mg
Disiri¢itan sodny (E223) 4,0 mg

Ciry 7ty az jantarovy roztok.

Bt Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (neruminujuce telata), osipané.

4. Indikacie na pouZzitie

Liecba gastrointestinalnych infekcii spdsobenych Escherichia coli.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku, iné aminoglykozidy alebo na niektora
z pomocnych latok.

Nepouzivat pri poskodeni funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat’ pri ruminujucich zvieratach.

Nepouzivat’ pri moriakoch z dévodu mozného rizika selekcie antimikrobiélnej rezistencie
¢revnych baktérii.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Skrizena rezistencia bola preukdzand medzi paromomycinom a niektorymi antimikrobidlnymi latkami
v triede aminoglikozidov u Enterobacterales. Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ starostlivo
zvazené, ked’ testovanie citlivosti ukdze rezistenciu na aminoglikozidy, pretoze jeho i¢innost’ moze
byt zniZzena.

Paromomycin selektuje rezistenciu a skrizent rezistenciu s vysokou frekvenciou vo€i roznym inym
aminoglikozidom medzi ¢revnymi baktériami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov) izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na
epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti cielového patogénu na trovni farmy alebo
miestnej/regionalnej Grovni. Pouzivanie veterindrneho liecku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a
regionalnou antimikrobidlnou politikou.
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V dosledku ochorenia sa méze zmenit prijem veterinarneho lieku zvieratami. V pripade
nedostatocného prijmu vody/mlieka zvierata lie¢it’ parenteralne vhodnym injekénym veterinarnym
lickom podl'a odportacania veterinarneho lekara.

Pri pouzivani veterinarneho lieku dodrziavat’ spravne zoohygienické postupy napr. dobré hygienické
podmienky, spravne vetranie, primerany pocet ustajnenych zvierat.

Z dovodu potencidlnej ototoxicity a nefrotoxicity veterinarneho lieku sa odporti¢a zhodnotit’ funkciu
obliciek.

Osobitnu pozornost’ treba venovat’ zvazeniu podavania veterinarneho lieku novorodenym zvieratam
vzhl'adom na zndmu vysSiu gastrointestinalnu absorpciu paromomycinu pri novonarodenych
zvieratdch. VysSia absorpcia moze viest’ k zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. Pouzitie
veterindrneho lieku pri novonarodenych zvieratdch by malo byt’ zalozené na zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Zlepsenim zoohygienickych postupov, Cistenim a dezinfekciou sa mé predchadzat’ dlhodobému alebo
opakovanému pouzivaniu veterinarneho lieku.

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 voci paromomycinu a méze znizit’' i€innost’ liecby aminoglykozidmi v dosledku
moznosti vzniku skrizenej rezistencie.

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

Osobitné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajtiica liek zvieratdm:

Veterinarny liek obsahuje paromomycin, ktory moze u niektorych osob spdsobit’ alergické reakcie.
Osoby so znamou precitlivenost’ou na paromomycin alebo na akékol'vek iné aminoglykozidy by sa
mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Zabranit’ kontaktu s pokozkou a o¢ami.

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

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo ocami oplachnite postihnuté miesto vel'kym
mnozstvom vody.

Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
leké&rovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo t'azkosti s
dychanim su véaznejsie priznaky a vyzaduju okamzitt lekarsku pomoc.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Nepozivajte. V pripade nahodného pozitia, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii si umyte ruky.

Gravidita:
Laboratorne Stidie pri potkanoch a kralikoch nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxicke,
maternotoxické ucinky. Neodportca sa pouzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Celkové anestetika a lieky spdsobujuce relaxaciu svalov zosiliiuju neuro-blokujtici uc¢inok
aminoglykozidov, ¢o mdze viest' k akutnej paralyze a apnoe.

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

Predavkovanie:
Pri peroralnom podani takmer nedochéadza k systémovej absorpcii paromomycinu. Neziaduce ucinky
z dovodu nahodného predavkovania su vel'mi nepravdepodobné.

Parofor 140 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode, mlieku alebo mlie¢nej nahrade pre neruminujice tel'atd a osipané 10



Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (neruminujuce telata), oSipané.

Zriedkavé Riedka stolica (hnacka)

(1 az 10 zvierat/10 000 liecenych

zvierat):

Neurcena frekvencia (neda sa Nefropatia*

odhadnut’ z dostupnych udajov): Porucha vittorného ucha ®

! Antibiotika z triedy aminoglikozidov, ako je paromomycin, mozu spdsobovat’ nefro- a ototoxicitu.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hldsenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov 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 spésob podania lieku
Podanie v pitnej vode/mlieku.

Hovédzi dobytok (neruminujtce tel’ata):

Pre podanie v mlieku/mlie¢nej nahrade

25-50 mg paromomycin sulfatu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. 0,125 — 0,25 ml veterinarneho lieku/kg
zivej hmotnosti/dett)

Trvanie lieCby: 3-5 dni.

OSipané:

Pre podanie v pitnej vode.

25-40 mg paromomycin sulfatu na kg zivej hmotnosti/den (t.j. 0,125 — 0,2 ml veterinarneho lieku/kg
zivej hmotnosti/det).

Trvanie lieCby: 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 po¢tu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujiiceho vzorca:

Parofor 140 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode, mlieku alebo mlie¢nej nahrade pre neruminujice tel'atd a osipané 11
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ml veterinarneho lieku / X Priemerna zivad hmotnost’

kg zivej hmotnosti / deii (kg) zvierat, ktoré maju byt
lieCené = .... ml veterinarneho lieku na liter
Priemerna denna spotreba vody/mlieka/mlie¢nej nahrady pitnej vody /mlieka/mliecne;j
(v litroch na zviera) nahrady

Prijem medikovanej vody/mlieka /mliecnej nahrady zavisi od niekol’kych faktorov vratane klinického
stavu zvierat a miestnych podmienok, ako je teplota a vlhkost’ prostredia. Aby sa dosiahlo spravne
davkovanie, je potrebné sledovat prijem pitnej vody/mlieka/mlie¢nej nahrady a podla potreby upravit’
koncentraciu paromomycinu.

o Pokyn o spravnom podani

Medikovanu pitni vodu/mlieko/mlie¢nu nahradu a vsetky zasobné roztoky pripravovat’ Cerstvé
dokladnym premiesanim veterinarneho lieku v potrebnom mnozstve ¢erstvej pitnej
vody/mlieka/mlie¢nej nahrady kazdych 6 hodin (pri podavani v mlicku/mlie¢nej nahrade) alebo
kazdych 24 hodin (pri podavani vo vode).

10. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok (neruminujuce telatd):

Maiso a vnitornosti: 20 dni

OSipané:

Maiso a vnutornosti: 3 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysSujucej 25°C.
Po rekonstitucii tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

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

Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii v mlieku/mliecnej nahrade: 6 hodin

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Parofor 140 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode, mlieku alebo mlie¢nej nahrade pre neruminujice tel'atd a osipané 12



14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/045/DC/18-S

Velkosti baleni:

Flasa s objemom 125 ml.

Flasa s objemom 250 ml.

Flasa s objemom 500 ml.

Frasa s objemom 1l.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
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 hldsenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgicko

+32 328818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
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.

Parofor 140 mg/ml roztok na pouZitie v pitnej vode, mlieku alebo mlie¢nej nahrade pre neruminujice tel'atd a osipané 13
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