LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0035
Parofor 140 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo tideni, pienu vai piena aizvietotaju
liellopiem pirms atgremosanas procesu sakS§anas un cikam.

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor 140 mg/ml skidums lietosanai ar dzeramo tdeni, pienu vai piena aizvietotdja liellopiem pirms
atgremosanas procesu saks$anas un ciikam.
Paromomycin (as sulfate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Paromomicina sulfats 200 mg, kas atbilst 140 mg paromomicina bazes jeb
140 000 IU paromomicina aktivitates

Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg

Propilparahidroksibenzoats (E216) 0,1 mg

Natrija metabisulfats (E223) 4,0 mg

Dzidrs, dzeltens lidz dzintarkrasas $kidums lietoSanai ar dzeramo @ideni, pienu vai piena aizvietotaju.

4, INDIKACIJA(-S)

Kunga-zarnu trakta infekciju arstéSanai, ko izraisijusas Escherichia coli.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja dzivniekiem ir pastiprinata jutiba pret paromomicinu, citiem aminoglikozidiem vai pret
kadu no paligvielam.

Nelietot, ja ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosanas procesi.

Nelietot titariem, jo ir risks veidoties atseviSku zarnu trakta bakteriju antimikrobialajai rezistencei.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos noverotas mikstas fekalijas.

Aminoglikozidu antibiotikas, piem&ram, paromomicins, var izraisit oto- un nefrotoksicitati.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nove@rojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saksanas), cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Liellopi pirms atgremoSanas procesu saksanas:

LietoSanai ar pienu vai piena aizvietotaju.

25-50 mg paromomicina sulfata/kg kermena svara diena (atbilst 0,125 — 0,25 ml zalu/kg kermena svara
diena).

ArstéSanas ilgums: 3-5 dienas.

Ciukas:

LietoSanai ar dzeramo tdeni.

25-40 mg paromomicina sulfata/kg kermena svara diena (atbilst 0,125 — 0,2 ml zalu/kg kermena svara
diena).

Arst&Sanas ilgums: 3-5 dienas.

Lai nodroS$inatu nepieciesama zalu tilpuma precizu nomérisanu, jaizmanto atbilstosi kalibréts merisanas
aprikojums.

Lietojot ar dzeramo tideni, pienu vai piena aizvietotaju, precizu diennakts devu aprékina, pamatojoties
uz ieteicamo devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru. Aprékinus veic saskana ar $adu formulu:

ml zalu / kg X arstg§jamo dzivnieku
kermena svara vidgjais svars (kg) = .... ml za]u uz litru dzerama
diena tidens, piena vai piena aizvototaja

Vidgjais tidens, piena vai piena aizvietotaja
paterins (litri) uz dzivnieku

Lai nodros$inatu atbilsto$u devu, svars janosaka péc iesp&jas precizak.

Zales saturosa tidens, piena vai piena aizvietotaja uznemsana ir atkariga no vairakiem faktoriem, tostarp
no dzivnieku veselibas stavokla un vides apstakliem, piem&ram, gaisa temperatiiras un mitruma. Lai
noteiktu pareizu devu, ir jauzrauga dzerama tidens, piena vai piena aizvietotdja uznemsana un atbilstosi
jakorige paromomicina koncentracija.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Zales saturo$s udens, piens vai piena aizvietotdjs un jebkadi standartS8kidumi japagatavo svaigi,
uzmanigi sajaucot noteiktu daudzumu zalu ar svaigu dzeramo tideni, pienu vai piena aizvietotaju reizi 6
stundas (lietojot pienu vai piena aizvietotaju) vai reizi 24 stundas (lietojot fideni).

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi pirms atgremoSanas procesu saksanas:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas
Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Veterinaras zales izplatiSanai paredz&étaja iepakojuma: uzglabat temperatira Iidz 25 °C.

P&c pirmreizg&jas iepakojuma atvérSanas: uzglabat temperatara lidz 25 °C.

P&c atskaidiSanas: nav Ipasu ierobezojumu attieciba uz uzglabasanas apstakliem.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz pudeles pec “EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas ar dzeramo tdeni: 24 stundas.

Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas ar pienu vai piena aizvietotaju: 6 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ir pieradita Enterobacterales krusteniska rezistence pret paromomicinu un daZiem aminoglikozidu
klases pretmikrobu lidzekliem. So veterindro zalu lieto§ana riipigi jaapsver, ja jutiguma testos ir
konstatgta rezistence pret aminoglikozidiem, jo to iedarbigums var samazinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Slimibas rezultata var mainities zalu uznemsana dzivniekiem. Ja dzivnieki nepietiekami uznem tdeni
vai pienu, tie jaarste parenterali, izmantojot atbilstoSas injic€jamas zales un ieverojot veterinararsta
noradijumus.

So veterinaro zalu lieto$ana ir jaapvieno ar labturibas prasibu ievéro$anu - labu higienu, atbilstosu
ventilaciju, dzivnieku neparblivésanu.

Ta ka §tm veterinarajam zalém iesp&jama ototoksiska un nefrotoksiska iedarbiba, ieteicams noverot
nieru darbibas raditajus.

Apsverot iespgju lietot §1s veterinaras zales jaundzimuSiem dzivniekiem, jaievero Ipasa piesardziba, jo
ir zinams, ka jaundzimu$iem dzivniekiem ir izteiktaka paromomicina uzsiikianas zarnu trakta. Sada
pastiprinata uzsiikSanas var radit palielinatu oto- un nefrotoksicitates risku. Jaundzimusiem dzivniekiem
§ts veterinaras zales drikst lietot tikai p&c atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
novertgjuma.

Jaizvairas no $o veterinaro zalu ilgstoSas vai atkartotas lietoSanas, uzlabojot labturibas prasibu
ieveroSanu, ka art veicot tirisanu un dezinfekciju.

So veterinaro zilu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izoléto bakteriju noteikSanas un jutibas testu
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSanai jabit balstitai Uz epidemiologisko informaciju un zina§anam
par mérka patog€nu jutigumu saimniecibas lTmeni vai vietgja/regionala liment.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.



Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret paromomicinu, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar
aminoglikozidiem, 1idz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Aminoglikozidi ir biitiski arT cilvéku arstéSana, tade] veterinarmedicina tos nevajadzetu lietot ka pirmas
izveles zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Sis zales satur paromomicinu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret paromomiciu vai citiem aminoglikozidiem vajadzetu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Izvairities no zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsarglidzeklus — aizsargteérpu un
necaurlaidigus cimdus.

Ja zales nejausi saskaras ar adu vai acim, skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ja p&c saskares Jums rodas tadi simptomi ka, pieméram, izsitumi, mekl&t medicinisko palidzibu un
uzradit arstam $0 bridinajumu. Sejas, lipu vai acu pietuikums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki
simptomi, un tada gadijuma nepiecieSama tiilitgja mediciniska palidziba.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nedrikst &st, dzert un smeket.

Nenorit. Ja zales tiek nejausi noritas, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit arstam
iepakojuma mark&umu.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba:
Laboratoriskajos pétijumos ar Zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav ieteicams lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vispargjas anestézijas lidzekli un miorelaksanti palielina aminoglikozidu neiroblok&joso efektu. Tas var
izraisit paralizi un apnoju. Nelietot vienlaikus ar specigas iedarbibas diurétiskajiem [idzekliem un vielam
ar iesp&jamu oto- vai nefrotoksisku iedarbibu.

Pardozgsana:
Lietojot iekskigi, paromomicins loti vaji sistemiski uzsiicas organisma. Kaitiga ietekme nejausSas
pardozesanas gadijuma ir maz iespg&jama.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pé&tijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma kopa ar citam

veterinarajam zaleém.

letekme uz vidi:

Aktiva viela paromomicina sulfats ir loti noturiga apkartgja vide.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

06/2022



15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmérs: 125 ml, 250 ml, 500 ml un 1 1 pudeles.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



