B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok pro neruminujici skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Pestera

Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok pro neruminujici skot
Paromomycinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
140 000 IU aktivity paromomycinum

Pomocné liatky:

Methylparaben(E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,1 mg
Disificitan sodny (E 223) 4,0 mg

Ciry zluty az jantarovy roztok.
4. INDIKACE

Redukce vyskytu prijmu v diisledku diagnostikované infekce Cryptosporidium parvum.

Ptipravek smi byt podavan telatiim jen na zéklad¢ potvrzeni pfitomnosti kryptosporidialnich oocyst v
jejich vykalech a pied propuknutim prijmu.

Paromomycin snizuje fekalni vylu€ovani oocyst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou pfecitlivélosti na paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na n¢kterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat u ruminujicich zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin, mohou zptisobit oto- a nefrotoxicitu.



Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€Civy pripravek neni u¢inny, oznamte to, prosim, svému veterinarnimu
1¢ékati.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich t€inki prostfednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (neruminujici telata)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.

Dévkovani: 35 000 IU paromomycinu na kg zivé hmotnosti denn€ po dobu 7 po sob¢ nasledujicich
dni, napt. 2,5 ml ptipravku / 10 kg zivé hmotnosti denn¢ po dobu 7 po sob¢ nasledujicich dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani je nezbytné pouzit bud’ injek¢niho aplikatoru, nebo jiny vhodny
nastroj pro peroralni podani.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Vzhledem ke kumulaci paromycinu v jatrech a ledvinach je nutno zabranit opakované 1é¢bé behem
ochranné lhity.
Maso: 62 dni

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na lahvi po
,»EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
12.  ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V ramci terénnich studii zkoumajicich ué¢inek pripravku na prijjem spojeny s kryptosporididzou, se
u 23 % az 32 % telat v 1éCenych skupinach projevil prijem, ve srovnani s 53 % az 73 % telat v
nelécenych skupinach v pribéhu sedmidenni doby 1écby.

Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pouziti pfipravku musi byt spojeno se spravnou chovatelskou praxi, tedy dobrou hygienou, fadnou
ventilaci a udrzovanim poctu zvitat odpovidajici kapacité staje. Opakovanému pouziti pripravku v
chovech by mélo byt zabranéno zlepSenim postupti fizeni chovu, fadnym provadénim ¢isténi a
dezinfekce.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Aminoglykosidy jsou v humanni mediciné povazovany za kriticky dalezité latky. Pouziti pfipravku
odlisné od pokynti uvedenych v této ptibalové informaci mohou zvysit ptitomnost baktérii
rezistentnich na paromomycin a mohou snizit G¢inek 1écby aminoglykosidy z diivodu mozné kiizové
rezistence.

Bezpecnost pripravku nebyla zkouméana u zvifat mladsich nez 3 dny.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Tento piipravek obsahuje paromomycin, ktery mize u nékterych lidi vyvolat alergické reakce.

Lidé se znamou piecitlivélosti (alergii) na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy by se méli vyhnout
kontaktu s piipravkem.

Zabraiite kontaktu s pokozkou a o¢ima.

Pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.

V ptipadé nahodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima oplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody.
Pokud se po kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky, jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtl a oci nebo potize s dychdnim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Piipravek nepozivejte. V piipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci 1ékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v prub&hu brezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiuje se.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Celkova anestetika a svalova relaxancia zvysuji neuroblokac¢ni uc¢inek aminoglykosidt. Coz mtze vést
paralyze a zastavé dechu.

Nepouzivat soucasné se silnymi diuretiky a potencialng ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.

Predavkovani (pfiznaky, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nepodavat déle nez 7 dni. U telat 2 az 5 tydnt starych mohou nadmérné davky presahujici 35 000 [U
paromomycinu/kg zivé hmotnosti zapfiCinit gastrointestinalni léze (ulcerace, pustuly, chronicky
hyperplasticky zanét) vétSinou v bachoru a retikulu. Ohlasen byl vyskyt bruxismu a snizeny piijem
krmiva. Opakované nadmérné davkovani mtize vést k thynu.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Environmentalni vlastnosti
Léciva latka paromomycin je velmi perzistentni v pudé.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich ptedpisa.
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

ZA¥ 2019
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.



Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: lahve o objemu:
125 ml

250 ml

500 ml

1L

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



