VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parofor 175 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

paromomicino sulfato 250 mg, atitinkancio 175 mg arba 175 000 TV paromomicino;
pagalbiniy medZziagy:

chlorokrezolio 1,0 mg,

natrio metabisulfito (E223) 3,0 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

Skaidrus geltonas iki gintaro spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés (parseliai).

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis.

Paromomicinas yra skirtas gydyti bakterinéms infekcijoms, kurias sukelia paromomicinui jautriis
patogenai, jeigu infekcijos vietoje pasiekiama efektyvi koncentracija.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui paromomicinui, kitiems aminoglikozidams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijoms.

4.4 Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Itarus Pseudomonas aeruginosa sukelta infekcija, pries pradedant gydyti reikia nustatyti $ios
bakterijos tikslinio patogeno jautruma.



Veterinarinio vaisto naudojimg reikia derinti su gera vadybos praktika, t.y., gera higiena, tinkama
ventiliacija, neankStomis laikymo sglygomis.

Kadangi veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai, rekomenduotina jvertinti inksty
biikle. Dél Sio ototoksinio ir nefrotoksinio poveikio, vaisto naudojimas naujagimiams gyviinams turi
biti pagrijstas atsakingo veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatais.
Atsizvelgiant | siaurg aminoglikozidy saugumo ribg, doze reikia sumazinti antsvorio turintiems ar
skysciy netekusiems gyviinams, ar gyviinams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi.

Biitina vengti ilgo ar pakartotino veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediiras ir
valant bei dezinfekuojant laikymo vietas ir jranga.

Veterinarinio vaisto naudojimga reikia pagrijsti i§ gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to
padaryti nejmanoma, gydyma reikia pagrjsti vietos (regiono ar iikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautrumg. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti i oficialius Salies ar regiono
antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus.

Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais Zmoniy medicinoje. D¢l to veterinarijoje jy negalima naudoti
kaip pirmojo pasirinkimo antibiotiky.

Vaisto naudojimas nesilaikant VVA pateikty nurodymy gali didinti paromomicinui atspariy bakterijy
paplitimg ir mazinti gydymo aminoglikozidais veiksminguma, dél galimo kryZminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Sio vaisto sudétyje yra paromomicino, chlorokrezolio ir natrio metabisulfito, kurie kai kuriems

zmonéms gali sukelti alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija)
aminoglikozidams ir/arba sulfitams, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis, todél reikia vengti jo saly&io su oda ir akimis. Atsitiktinai
patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant jas plaukite dideliu kiekiu vandens. Jeigu dirginimas
nepraeina, kreipkités medicininés pagalbos.

Netyc¢ia susiSvirkstus nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Naudojant §j veterinarinj vaista nevalgykite, negerkite, neriikykite ir panaudojus vaista, biitina
nusiplauti rankas.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retais atvejais gali suminkstéti iSmatos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).
Aminoglikozidy grupés antibiotikai, pvz., paromomicinas, gali sukelti ototoksiskumo ir
nefrotoksiskumo simptomus.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar kiau$iniy dé¢jimo metu paskirties
gyviny riisims netirtas. Todél veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatais.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su diuretikais ir galimai ototoksiskai ar nefrotoksiskai veikianc¢iomis
medziagomis.

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai stiprina nervus blokuojantj aminoglikozidy
poveikj. Tai gali sukelti paralyziy ir apnéja.



4.9 Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis.
Viena injekcija per parg, gydyti 3-5 dienas.

Paromomicinas ml Parofor /svorio
(sulfatas)/kg
Kiaulés iti
" ?20“8(%/ ?%,(ammka 0.4/5ml/ kg
Maziau kaip 50kg )

I vieng injekcijos vieta neSvirkskite daugiau kaip 3,8 ml.

Norint uZztikrinti tinkamg dozavimg ir iSvengti per mazos dozés, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny
kiino svorj. Pakartotinés injekcijos turéty biti atlickamos skirtingose injekcijos vietose.

Kamsteliy negalima atidaryti daugiau kaip 30 karty. Kad biity galima i§vengti per dazno kamsteliy
atidarymo, reikia naudoti tinkama dozavimo prietaisg.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Nezinomas.
4.11 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibiotikai, aminoglikozidai, paromomicinas.
ATC vet kodas: QJ01GB92.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Paromomicinas priklauso aminoglikozidy grupés antibiotikams. Paromomicinas keicia informacinés
RNR nuskaityma, dél ko nutrtiksta baltymo sintezé.

Baktericidiskai paromomicinas veikia daugiausiai dél negriztamo prisijungimo prie ribosomy.
Paromomicinas pasizymi placiu veikimo spektru jvairioms gramteigiamoms ir gramneigiamoms
bakterijoms.

Paromomicino poveikis priklauso nuo koncentracijos.

Paromomicinas veikia pries toliau iSvardytas patogenines bakterijas, ypac¢: Actinobacillus
pleuropleumoniae.

Nustatyti keturi atsparumo mechanizmai: ribosomos pokyciai dél mutacijos, sumazgjgs bakterijos
lastelés sienelés pralaidumas ar aktyvus efliuksas, ribosomy fermenty pokyciai, aminoglikozidy
inaktyvinimas fermentais. Pirmieji trys atsparumo mechanizmai atsiranda dél tam tikry geny mutacijy
bakterijy chromosomose. Ketvirtasis atsparumo mechanizmas i$sivysto tik po transpozono ar
plazmidés, atsakingos uz atsparuma, jsiterpimo. [vairios kitiems aminoglikozidams atsparios zarnyno
bakterijos daznai biina atsparios arba kryzmiskai atsparios paromomicinui.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Po vienos ir pakartotinés injekcijos j raumenis, didziausia koncentracija plazmoje siekia mazdaug
35,5 pg/ml (Cyy) ir susidaro praéjus 15 — 30 minuciy po dozés susvirkstimo.

Vidutinis pusinis eliminacijos laikas yra mazdaug 3,4 val.

Kartg per parg pakartotinai j raumenis Svirks¢iant paromomicino 14 mg/kg dozg po 5 pary vaisto
kaupimosi nepastebéta.



Paromomicinas pirmiausia i§skiriamas su tulzimi ir per Slapimo takus.
Savybés aplinkoje

Veiklioji medziaga paromomicino sulfatas labai ilgai iSlieka aplinkoje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Chlorokrezolis,

dinatrio edetatas (E386),

natrio metabisulfitas (E233),

injekcijy vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas nepazeidus pirminés pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Nepazeidus originalios pakuotés, buteliukus laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo $viesos.

Atidarius pirmag kartg, negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo bespalvis 100 ml stiklo buteliukas, uzkimstas bromobutilo kams¢iu, kuris apgaubtas aliuminio
gaubteliu. Kiekvienas buteliukas supakuotas kartono dézutéje.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpenas

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2502/001



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-12-04

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-11-30

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parofor 175 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms.
Paromomycinum (ut sulphas)

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
paromomicino sulfato 250 mg, atitinka 175 mg arba 175 000 TV paromomicino.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai).

| 6.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 20 dieny

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

EXP:
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d. Atidarius sunaudoti iki....



11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Nepazeidus originalios pakuotés, buteliukus laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo $viesos.
Atidarius pirma karta, negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU"

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antverpenas
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2502/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot:




INFORMACINIS LAPELIS
Parofor 175 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Antverpenas
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

BULGARIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parofor 175 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms.
Paromomicinas (sulfatas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

paromomicino sulfato 250 mg, atitinka 175 mg arba 175 000 TV paromomicino;
Pagalbiniy medziagy:

chlorokrezolio 1,0 mg,

natrio metabisulfito (E223) 3,0 mg.

Skaidrus geltonas iki gintaro spalvos tirpalas.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Paromomicinas yra skirtas gydyti bakterinéms infekcijoms, kurias sukelia paromomicinui jautriis
patogenai, jeigu infekcijos vietoje pasiekiama efektyvi koncentracija.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui paromomicinui, kitiems aminoglikozidams ar bet
kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti sutrikus inksty ar kepeny funkcijoms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais gali suminkstéti iSmatos.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:



- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).
Aminoglikozidy grupés antibiotikai, pvz., paromomicinas, gali sukelti ototoksiskumo ir
nefrotoksiskumo simptomus.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (parseliai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j raumenis.
Viena injekcija per parg, gydyti 3—5 dienas.

Paromomicinas ml Parofor /svorio
(sulfatas)/kg
Kiaulés ..
20 mg/kg (atitink
Maziau kaip 50kg L4000 T%,ga thnka 0,4/5ml/ kg

I vieng injekcijos vietg nesvirkskite daugiau kaip 3,8 ml.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint uztikrinti tinkamg dozavima ir iSvengti per mazos dozés, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviny
kiino svorj. Pakartotinés injekcijos turéty biiti atlickamos skirtingose injekcijos vietose.

Kamsteliy negalima atidaryti daugiau kaip 30 karty. Kad biity galima iSvengti per dazno kamsteliy
atidarymo, reikia naudoti tinkama dozavimo prietaisa.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Nepazeidus originalios pakuotés, buteliukus laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo $viesos.

Atidarius pirma karta, negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po

EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams




Itarus Pseudomonas aeruginosa sukeltg infekcija, pries pradedant gydyti reikia nustatyti Sios bakterijos
tikslinio patogeno jautrumg.

Veterinarinio vaisto naudojima reikia derinti su gera vadybos praktika, t.y., gera higiena, tinkama
ventiliacija, neankStomis laikymo salygomis.

Kadangi veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiSkai ir nefrotoksiskai, rekomenduotina jvertinti inksty
bukle. D¢l Sio ototoksinio ir nefrotoksinio poveikio, vaisto naudojimas naujagimiams gyviinams turi
biiti pagrijstas atsakingo veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatais.
Atsizvelgiant j siaurg aminoglikozidy saugumo riba, doze reikia sumazinti antsvorio turintiems ar
skyscCiy netekusiems gyviinams, ar gyviinams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi.

Biitina vengti ilgo ar pakartotino veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediiras ir
valant bei dezinfekuojant laikymo vietas ir jranga.

Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagristi i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to
padaryti nejmanoma, gydyma reikia pagrijsti vietos (regiono ar tikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautrumg. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono
antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus.

Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais Zmoniy medicinoje. D¢l to veterinarijoje jy negalima naudoti
kaip pirmojo pasirinkimo antibiotiky.

Vaisto naudojimas nesilaikant VVA pateikty nurodymy gali didinti paromomicinui atspariy bakterijy
paplitimg ir mazinti gydymo aminoglikozidais veiksminguma, dél galimo kryzminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sio vaisto sudétyje yra paromomicino, chlorokrezolio ir natrio metabisulfito, kurie kai kuriems
zmonéms gali sukelti alergines reakcijas. Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija)
aminoglikozidams ir/arba sulfitams, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis, todél reikia vengti jo saly¢io su oda ir akimis. Atsitiktinai
patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant jas plaukite dideliu kiekiu vandens. Jeigu dirginimas
nepraeina, kreipkités medicininés pagalbos.

Netycia susisvirkstus nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Naudojant §j veterinarinj vaistg nevalgykite, negerkite ir nertikykite ir panaudojus vaistg, buitina
nusiplauti rankas.

Vaikingumas
Laboratoriniai tyrimai su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis

patelei poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar kiausiniy déjimo metu paskirties
gyviny rasims netirtas. Todé¢l veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatais.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Negalima naudoti kartu su diuretikais ir galimai ototoksiSkai ar nefrotoksiskai veikianCiomis
medZziagomis.

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai stiprina nervus blokuojantj aminoglikozidy
poveikj. Tai gali sukelti paralyZziy ir apn¢ja.

Perdozavimas
Nezinomas.

Nesuderinamumas
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Savybés aplinkoje
Veiklioji medziaga paromomicino sulfatas labai ilgai islieka aplinkoje.




13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-11-30

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis: 100 ml buteliukas



