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PRIBALOVA INFORMACE
Parofor 70 000 IU/g praSek pro podani v pitné vode€, mléce nebo mlécné nahrazce pro neruminujici
skot a prasata

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 Antwerpen
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Parofor 70 000 IU/g prasek pro podani v pitné vode, mléce nebo mlécné nahrazce pro neruminujici
skot a prasata.

Paromomycinum (jako sulfas).

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuje:

70 000 IU aktivity paromomycinum (jako paromomycini sulfas)

Pomocné latky:

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Monohydrat glukosy

Bily az témér bily prasek.

4. INDIKACE

Lécba infekei gastrointestinalniho traktu vyvolanych Escherichia coli citlivymi k paromomycinu.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na nékterou

z pomocnych latek.

Nepouzivat v piipadech zhorsené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat u ruminujicich zvirat.

Nepouzivejte u kriit vzhledem k riziku selekce rezistence na antimikrobika u stfevnich bakterii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzéacnych ptipadech byl pozorovan tidky trus.



Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin, mohou zplisobit ototoxicitu

a nefrotoxicitu.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ui€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi. Alternativné mizete hlasit prostfednictvim
formulate na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo 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 ZVIiRAT
Skot (neruminujici telata), prasata
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

Neruminujici skot: podani v mléce/mlécné nahrazce

Prasata: podani v pitné vode¢.

Délka trvani 1écby: 3 - 5 dnt

Neruminujici telata skotu 17 500 — 35 000 [U/kg z.hm./den (to odpovida 2,5-5 g ptipravku/10 kg
Z.hm./den)

Prasata: 17 500 — 28 000 [U/kg z.hm./den (to odpovida 2,5-4 g ptipravku/10 kg Z.hm./den)

Pro podani v pitné vodé, mléce nebo mlééné nahrazce je tieba vypocitat piesné denni mnozstvi
ptipravku na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera maji byt 1éCena,
podle nasledujiciho vzorce:

mg pripravku/kg zivé x  Primérna hmotnost zvitrat (kg),
hmotnosti/den ktera maji byt léCena = .... mg pripravku na litr
pitné vody/mléka/mlécné
Primérna denni spotieba vody/mléka/mlééné néhrazky (v litrech) ~ nahrazky

na jedno zvite

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Piijem medikované vody/mléka/mlécné nahrazky zavisi na n€kolika faktorech, véetné klinického
stavu zvifat a mistnich podminek, jako je teplota a vlhkost prostfedi. K dosazeni spravného davkovani
je tfteba monitorovat ptijem pitné vody/mléka/mlécné ndhrazky a odpovidajicim zpiisobem upravit
koncentraci paromomycinu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Medikovanou pitnou vodu/mléko/mléénou nahrazku a veskeré zasobni roztoky je tieba pripravovat
cerstvé. Veskera zbyvajici mnozstvi medikovanych tekutin by méla byt odstranéna po 6 hodinach
(v ptipad¢ pouziti v mléce/mlécné nahrazce) nebo 24 hodinach (v piipadé pouziti ve vode).

Pro zajisténi pfesného denniho mnozstvi podaného piipravku je tieba pouzivat vhodné kalibrované
vahy. K podani ptipravku mohou byt pouzita komercné dostupna davkovaci Cerpadla. Rozpustnost
pripravku byla testovana ptfi maximalni koncentraci 95 g/l.


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

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neruminujici telata
Maso: 20 dnt
Prasata

Maso: 3 dny

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném sacku.

Nepouzivejte tento veterinarni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku
po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict
Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin
Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce/mlécné nahrazce: 6 hodin

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Ptijem 1éCiva zvifaty mize byt ovlivnén v disledku onemocnéni. V ptipadé nedostate¢ného piijmu
vody/mléka musi byt zvifata 1é¢ena parenteralné s pouzitim vhodného injekéniho ptipravku,

o kterém rozhodne oSetiujici veterinarni lékar.

Pouziti ptipravku musi byt spojeno se spravnou chovatelskou praxi, véetné dobré hygieny, fadného
vétrani a udrzovani poctu zvirat odpovidajiciho kapacité staji.

Vzhledem k tomu, Ze je pripravek potencialn¢ ototoxicky a nefrotoxicky, doporucuje se vyhodnotit
funk¢nost ledvin.

Zvl1astni pozornost je tieba vénovat pii podavani ptipravku novorozenym zvitratiim vzhledem ke znamé
vy$si gastrointestinalni absorpci paromomycinu u novorozenych zvitat. Vys$si absorpce by mohla vést
ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouziti pfipravku u novorozenych zvitat by mélo byt
zalozeno na zvazeni pomeru terapeutického pfinosu a rizika odpovédnym veterinarnim Iékatrem.

Formou opatieni, ktera vedou ke zlepSeni postupti fizeni chovu a fadnym provadénim ¢isténi

a desinfekce je tfeba zamezit dlouhodobému nebo opakovanému uzivani ptipravku.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledcich stanovendi citlivosti bakterii izolovanych

z postizeného zvitete. Neni-li to mozné, méla by byt [éCba zaloZzena na mistnich (na Grovni regionu,
hospodarstvi) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouziti tohoto
ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v piibalové informaci mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na paromomycin a snizit i¢innost terapie aminoglykosidy z diivodu mozné
zktizené rezistence.

Aminoglykosidy jsou povazovany za kriticky vyznamna antimikrobni 1é¢iva v humanni medicing.
Proto by ve veterinarni mediciné nemély byt pouzivany jako 1éky prvni volby.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Tento pfipravek obsahuje paromomycin, ktery mize u n¢kterych lidi vyvolat alergické reakce. Kazdy,
u koho je znama piecitlivélost (alergie) na aminoglykosidy by se mé¢l vyhnout kontaktu s veterinarnim
lécivym piipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napi. kozni vyrdzka,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte lékafi toto varovani. Otok obliCeje, rtt, ofi nebo potize
s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou lékatfskou pomoc.



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

Pti nakladani s pripravkem nejezte, nepijte a nekuite. Po pouziti si umyjte ruce. V piipad€é ndhodného
poziti vyhledejte ihned 1€¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati.

Pti nakladani s timto pfipravkem zabraite vdechovani prachu pouzitim jednorazového respiratoru
s polomaskou vyhovujici evropské norm& EN149 nebo respiratoru pro vice pouziti podle evropské
normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Pouzivejte v dobfe vétranych prostorach. Zabraiite vdechovani prachu pii pfipravé medikované vody
nebo mlécné nahrazky. Zabrante kontaktu s klizi a ocima. V piipad€é ndhodného zasazeni kiize nebo
o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim vody, a pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Bi'ezost

Laboratorni studie u laboratornich potkant a kraliki nepodaly dtikaz o teratogennich, fetotoxickych

nebo maternotoxickych ucincich. Pouziti pfipravku se nedoporucuje v pribéhu biezosti.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Celkova anestetika a svalova relaxancia zvySuji neurobloka¢ni i¢inek aminoglykosidii, coz mtize vést

k akutni paralyze nebo zastavé dechu. Nepouzivejte pfipravek soucasné s klickovymi diuretiky

a potencialné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.

Piredavkovani

Po peroralnim podani nedochazi k systémové absorpci paromomycinu. Nezadouci G¢inky v dusledku

nahodného predavkovani jsou vysoce nepravdépodobné.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Léciva latka paromomycin sulfét je velmi perzistentni v Zivotnim prostiedi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRiBALOVE INFORMACE

Biezen 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni: sac¢ek o obsahu 1000 g, 500 g, 250 g, 25 g.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



