RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Parofor crypto, 140 000 RU/ml suukaudne lahus lammastele ja kitsedele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Paromomiitsiin aktiivsusega 140 000 RU (paromomiitsiinsulfaadina)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kvan_tltatuvne_ k_OOS~tIS, kui see teave on oluline

KoOStis vetermaar!'awml nouetekohaseks
manustamiseks

Metiilparahidroksiibensoaat (E218) 1,0 mg

Proplilparahidroksiibensoaat 0,1 mg

Naatriummetabisulfit (E223) 4,0 mg

Selge kollane kuni merevaiguvérvi lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Lammas (vatsaseede eelsel perioodil) ja kits (vatsaseede eelsel perioodil).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Cryptosporidium parvum'i pohjustatud k6hulahtisuse raskuse vahendamine ja kestuse liihendamine
tiksikutel loomadel, kelle véljaheites on kinnitatud ootsustide esinemine.

Paromomutsiin vahendab ootsistide eritumist véljaheitega.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine, teiste aminogliikosiidide v&i ravimi tikskdik
milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada neeru- voi maksafunktsiooni hdirega loomadel.

Mitte kasutada méletsevatel loomadel.

3.4 Erihoiatused

Talledele vGib ravimit manustada ainult kriiptosporiidide ootsistide olemasolul nende véljaheites ja nii
kiiresti kui vimalik pérast kBhulahtisuse algust (vt 1ik 3.5).

Kliinilistes uuringutes veterinaarravimi toime kohta kriptosporidioosiga seotud kdhulahtisusele oli
Kliiniliselt olulise kdhulahtisuse mediaankestus 7-nédalase raviperioodi jooksul ravimit saanud
lambatalledel 3 péeva, kuid ravimit mittesaanud lambatalledel 6 péeva, ravimit saanud kitsetalledel 4
péeva, kuid ravimit mittesaanud kitsetalledel 7 péeva.

3.5 Ettevaatusabindud




Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi vdimaliku oto- ja nefrotoksilisuse tdttu on soovitatav hinnata neerufunktsiooni, eriti
ettevaatlik peab olema veterinaarravimi kasutamisel vastsiindinud loomadel, sest teadaolevalt on
paromomitsiini gastrointestinaalne imendumine vastsiindinutel suurem. Suurem imendumine v@ib
suurendada oto- ja nefrotoksilisuse riski. Veterinaarravimi kasutamine vastsundinutel peab pdhinema
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Veterinaarravimi kasutamine tuleb kombineerida heade pidamistingimustega, nt hea hiigieen, korralik
ventilatsioon, karja liigse tiheduse valtimine ning pdhjalik puhastus ja desinfitseerimine.
Aminoglikosiide peetakse humaanmeditsiinis Kriitilise tahtsusega ravimiteks. Veterinaarravimi
kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatud juhistest v8ib suurendada
paromomytsiini suhtes resistentsete bakterite levimust ning voib vaheneda ravi efektiivsus
aminoglukosiididega v@imaliku ristresistentsuse téttu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim sisaldab paromomautsiini, mis v8ib mdnel inimesel esile kutsuda allergilisi
reaktsioone.

Inimesed, kes on paromomutsiini voi tkskdik milliste teiste aminogliikosiidide suhtes teadaolevalt
tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Vaéltida nahale ja silma sattumist.

Ravimi juhuslikul sattumisel nahale v&i silma loputada rohke veega.

Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuutumist stimptomid, nditeks nahalééve, po6rduge arsti poole
ja ndidake talle pakendi infolehte v6i pakendi etiketti. N&o, huulte ja silmalaugude turse voi
hingamisraskused on tdsisemad simptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada isikukaitsevahendeid, mis koosnevad kaitseriietusest ja
labilaskmatutest kinnastest. Mitte slilia, juua ega suitsetada veterinaarravimi kasitsemise ajal.

Mitte alla neelata. Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja naidata
pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Lammas ja kits:

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 mutgiloa hoidjale vGi 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
vOib 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 0,25 ml
veterinaarravimit 1 kg kehamassi kohta pdevas 7 jarjestikusel paeval.

Jarjestikune ravikuur tuleb 1abi viia iga paev samal kellaajal.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks méaarata looma kehamass ja kasutada
suukaudseks manustamiseks sustalt voi muud sobivat vahendit.

Manustada ks ravikuur tihele loomale.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Viiekordsel tileannustamisel ja ravikuuri kolmekordse kestuse korral ei taheldatud lammastel
kdrvaltoimeid.

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

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 24 p&eva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QA07AA06

4.2 Farmakodunaamika

Paromomutsiinil on algloomade vastane toime, kuigi selle toimemehhanism ei ole selge. In vitro
uuringutes, milles kasutati HCT-8 ja Caco-2 rakuliine, tdheldati C. parvum'i vastast inhibeerivat
toimet. Kriiptosporiidide resistentsust paromomautsiini suhtes ei ole seni kirjeldatud. Siiski on
aminoglukosiidide kasutamist seostatud bakterite resistentsuse esinemisega. Paromomiitsiin voib
pohjustada ristresistentsust teiste aminoglikosiidide suhtes.

4.3 Farmakokineetika

IV siistimisel lambatalledele annuses 7000 RU/kg kirjeldati paromomiitsiini Kiiret eritumist (T1, =
4,58 tundi) ja suhteliselt vaikest Kkliirensit (2,49 ml/min/kg), mis tdendoliselt viitab maksa piiratud
metabolismile.

Paromomutsiini biosaadavus suukaudse tiksikannuse 50 mg paromomautsiinsulfaati kg kehamassi
kohta manustamisel lambatalledele oli 13%. Imendunud fraktsiooni osas oli keskmine maksimaalne
plasmakontsentratsioon (Cmax) 2,68 mg/l, keskmine aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saabumiseks (Tmax) Oli 4 tundi ja keskmine terminaalne poolvééartusaeg (ti-, er) oli 27,4 tundi. P6hiosa
annusest eritatakse muutumatul kujul véljaheitega.



Keskkonnaomadused

Toimeaine paromomutsiinsulfaat on keskkonnas véga pusiv.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

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

Miugipakendis veterinaarravimi k8lblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

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

Valged suure tihedusega poliietlleenist pudelid avamist tuvastada véimaldava keeratava
polipropuleenist sulguriga.

Pakendi suurused:

125 ml

250 ml

500 ml
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Huvepharma NV

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2179

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 06.06.2019



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

