ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



sprawdzono
pod wzgledem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
merytorycznym

Parofor crypto 140 000 j.m./ml roztwor doustny dla owiec i kdz

Parofor crypto 140 000 1U/ml oral solution for sheep and goats (AT, BG, CY, CZ, EL, HR, HU, IE,
IT, LU, MT, PT, RO, SI, SK, UK(NI)).

Parofor crypto (EE, LV, LT)

Cryptofor (DK).

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

140 000 j.m. aktywnosci paromomycyny (W postaci paromomycyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,1 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 4,0 mg

Roztwor w kolorze jasnozottym do bursztynowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce (z nierozwinigta funkcja przedzotadkow) i kozy (z nierozwinigta funkcja przedzotadkow).
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie nasilenia i czasu trwania biegunki zwigzanej z Cryptosporidium parvum u
poszczegolnych zwierzat, u ktorych potwierdzono obecnos¢ oocyst Cryptosporidium w kale.
Paromomycyna zmniejsza wydalanie oocyst w kale.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na paromomycyng, inne aminoglikozydy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzen czynnosci nerek lub watroby.

Nie stosowac u przezuwaczy.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Jagnieta i kozleta powinny by¢ leczone wylacznie po potwierdzeniu obecnosci oocyst

Cryptosporidium w kale, a leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po wystapieniu biegunki (patrz
punkt 3.5).



W badaniach terenowych stuzacych ustaleniu wptywu weterynaryjnego produktu leczniczego na
biegunk¢ zwigzang z Cryptosporidium, mediana czasu trwania klinicznie istotnej biegunki wynosita 3
dni w przypadku leczonych jagniat w porownaniu z 6 dniami w przypadku nieleczonych jagniat i 4 dni
w przypadku leczonych kozlat w poréwnaniu z 7 dniami w przypadku nieleczonych kozlat, podczas 7-
dniowego okresu leczenia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotoksyczny, zaleca si¢
oceng czynnosci nerek, szczegolnie w przypadku rozwazania podania weterynaryjnego produktu
leczniczego nowo narodzonym zwierzgtom, ze wzgledu na znane wyzsze wchtanianie paromomycyny
przez przewod pokarmowy u nowo narodzonych zwierzat. To wyzsze wchlanianie moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka wystapienia ototoksycznosci i nefrotoksycznosci. Stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego u nowo narodzonych zwierzat powinno by¢ oparte na ocenie bilansu
korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ potaczone z dobrymi praktykami
zarzadzania, np. dobrg higiena, wlasciwg wentylacja, unikaniem duzego zaggszczenia zwierzat przy
zapewnieniu czyszczenia i dezynfekgji.

Aminoglikozydy sg uwazane za substancje o decydujacym znaczeniu w medycynie cztowieka.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb niezgodny z charakterystyka
weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigksza¢ ryzyko wystgpowania bakterii opornych na
paromomycyne i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia aminoglikozydami ze wzgledu na mozliwosc¢
wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera paromomycyng, ktora u niektorych oséb moze powodowac
reakcje alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na paromomycyng lub inne aminoglikozydy powinny unikaé¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami, przemy¢ je duzg iloscia czystej wody.

Jezeli po kontakcie wystapig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy natychmiast zwrocié si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust 1
oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskie;j.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktada si¢ odziez ochronna i nieprzepuszczalnych rgkawic. Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢
podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie potykaé. W razie przypadkowego potknigcia natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

My¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane

Owce i kozy

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Nefropatia (nefrotoksycznos¢) *

okreslona na podstawie dostgpnych Zaburzenia ucha wewnetrznego (ototoksycznoéé) !

danych):
! moze by¢ spowodowane antybiotykami aminoglikozydowymi, takimi jak paromomycyna.




Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ogodlne produkty znieczulajgce i rozluzniajagce mie$nie zwiekszajg efekt neuroblokowania
aminoglikozydow. Moze to spowodowac paraliz i bezdech.

Nie stosowac jednoczesnie z silnymi lekami moczopgdnymi i substancjami potencjalnie
ototoksycznymi lub nefrotoksycznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawka: 35 000 j.m. paromomycyny/kg masy ciata/dzien przez 7 kolejnych dni, tj. 0,25 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/1 kg masy ciata/dzien przez 7 kolejnych dni.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w kolejnych dniach o tej samej porze.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia,
konieczne jest uzycie strzykawki lub innego odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego.

U jednego zwierzgcia nalezy stosowacé tylko jeden cykl leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy 5-krotnej dawce i 3-krotnej dtugosci trwania leczenia nie zaobserwowano u jagniat zadnych
zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 24 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:

QAO07AA06

4.2  Dane farmakodynamiczne

Paromomycyna ma dziatanie przeciwpierwotniakowe, cho¢ jej mechanizm dziatania jest niejasny. W

badaniach in vitro z wykorzystaniem linii komoérkowych HCT-8 i Caco-2 obserwowano aktywno$¢

hamujacg C. parvum. Do tej pory nie opisano opornosci Cryptosporidium na paromomycyng.

Niemniej jednak stosowanie aminoglikozydow wigze si¢ z wystepowaniem opornosci bakterii.

Paromomycyna moze wykazywac¢ opornos¢ krzyzowa na inne aminoglikozydy.
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4.3 Dane farmakokinetyczne

Przy wstrzyknigciu dozylnym jagnigtom dawki 7000 j.m./kg paromomycyna jest szybko eliminowana
(T2 = 4,58 godziny), a klirens (2,49 ml/min/kg) byt stosunkowo niski, wskazujac prawdopodobnie na
ograniczony metabolizm watroby.

Dostepnos¢ biologiczna paromomycyny podawanej w postaci pojedynczej dawki doustnej 50 mg
siarczanu paromomycyny/kg masy ciala jagnigt wynosita 13%. W odniesieniu do wchtonigtej frakcji
$rednie szczytowe stezenie w 0soczu (Cmaks) wynosito 2,68 mg/l, §redni czas osiagnigcia szczytowego
stezenia w 0soczu (Tmaks) wynosit 4 godziny, a Sredni okres pottrwania (tip,el) 27,4 godziny.
Najwieksza cze§¢ dawki jest eliminowana w kale w niezmienionej postaci.

Wplyw na Srodowisko

Aktywny sktadnik paromomycyny jest bardzo trwaty w srodowisku.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate butelki z polietylenu o wysokiej gestosci zamkniete zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym.

Wielkos¢ opakowan:

125 ml

250 ml

500 ml

11

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

