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VETERINARO ZALU APRAKSTS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor 140 mg/ml §kidums lieto$anai dzeramaja tideni vai piena liellopiem (teliem pirms
atgremosSanas funkciju saksanas) un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

140 mg paromomicina bazes ir lidzvértigs 200 mg paromomicina sulfata vai 140 000 U
paromomicina aktivitates

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,1 mg
Natrija metabisulfats (E223) 4,0 mg
Attirits iidens

Dzidrs, dzeltens lidz dzintarkrasas $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju saksanas), ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Escherichia coli izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem aminoglikozidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot, ja ir nieru vai aknu darbibas trauc&jumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosanas procesi.

Nelietot titariem, jo ir risks veidoties atsevisku zarnu trakta bakteriju antimikrobialajai rezistencei.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Ir pieradita Enterobacterales krusteniska rezistence pret paromomicinu un daziem aminoglikozidu
Klases pretmikrobu lidzekliem. So veterinaro zalu lietosana riipigi jaizverte, ja jutibas testi liecina par
rezistenci pret aminoglikozidiem, jo to iedarbigums var samazinaties. Paromomicins loti biezi izraisa

rezistences un krusteniskas rezistences veidoSanos pret citiem aminoglikozidiem zarnu trakta
mikroflora.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar no dzivnieka izoleto mérka patogénu identifikaciju un jutibas
testu rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamatoar epidemiologisko informaciju un
zinaSanam par mérka patogénu jutibu novietnes vai vietéja/regionala limeni.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Slimibas rezultata var mainities veterinaro zalu uznemsana dzivniekiem. Ja dzivnieki nepietiekami
uznem tideni vai pienu, tie jaarste parenterali, lietojot atbilstoSas injic€jamas veterinaras zales un
ieverojot veterinararsta noradijumus.

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

Ta ka $1m veterinarajam zaleém iesp€&jama ototoksiska un nefrotoksiska iedarbiba, ieteicams noverot
nieru darbibas raditajus.

Apsverot iespgju lietot §1s veterinaras zales jaundzimusiem dzivniekiem, jaievéro Tpasa piesardziba, jo
ir zinams, ka jaundzimusiem dzivniekiem ir izteiktaka paromomicina uzsiik§anas zarnu trakta. Sada
pastiprinata uzsuksanas var radit palielinatu ototoksicitates un nefrotoksicitates risku. Jaundzimusiem
dzivniekiem §Ts veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas.

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

Lietojot §Ts veterinaras zales atskirigi no veterinaro zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var
palielinaties bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret paromomicinu, un pavajinaties arstéSanas
efektivitate ar aminoglikozidiem, lidz pat iespgjamai krusteniskai rezistencei.

Aminoglikozidi ir butiski arT cilvéku arsteésana, tade] veterinarmedicina tos nevajadzetu lietot ka
pirmas izvéles terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur paromomicinu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret paromomicinu vai citiem aminoglikozidiem ir jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Izvairities no veterinaro zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
aizsargterpu un necaurlaidigus cimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tGdens.

Ja péc saskares Jums rodas tadi simptomi ka, pieméram, izsitumi uz adas, meklét medicinisko
palidzibu un uzradit arstam lieto$anas instrukciju vai iepakojuma mark&umu. Sejas, lipu vai acu
pietukums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi, un tada gadijuma nepieciesama tiliteja
mediciniska palidziba.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

Nenorit. Ja veterinaras zales tiek nejausi noritas vai iz§]akstitas uz adas, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit arstam lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju saksanas), ciikas:

| Reti | Mikstas fekalijas




(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Nefropatijal
pieejamajiem datiem). leksgjas auss slimibas’

! Aminoglikozidu antibiotikas, ka paromomicins, var izraisit nefrotoksicitati un ototoksicitati.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

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

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vispargjas anestézijas lidzekli un miorelaksanti palielina aminoglikozidu neiroblok&joso efektu, kas var
izraistt paralizi un apnoju.

Nelietot vienlaikus ar spécigas iedarbibas diurétiskajiem Iidzekliem un vielam ar iespgjamu
otototoksisku vai nefrotoksisku iedarbibu.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Lietosanai dzeramaja Gideni vai piena

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas funkciju saksanas):

LietoSanai piena vai piena aizvietotaja.

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

ArstéSanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Cukas:

LietoSanai dzeramaja tident.

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

Arst&Sanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

ml veterinaro zalu/ X arst§jamo dzivnieku = ... ml veterinaro zalu uz litru
kg kermena svara vidgjais kermena dzerama tidens, piena vai piena
diena svars (kg) aizvietotaja

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

Zales saturos$a iidens, piena vai piena aizvietotaja uznemsana ir atkariga no vairakiem faktoriem,
tostarp no dzivnieku veselibas stavokla un vides apstakliem, pieméram, gaisa temperattiras un
mitruma. Lai noteiktu pareizu devu, ir jauzrauga dzerama tidens, piena vai piena aizvietotaja
uznems$ana un, iesp&jams, atbilstosi jakorigé paromomicina koncentracija.

Zales saturosais tidens, piens vai piena aizvietotdjs un jebkadi standartskidumi japagatavo svaigi,
uzmanigi sajaucot noteiktu daudzumu veterinaro zalu ar svaigu dzeramo tideni, pienu vai piena
aizvietotdju reizi 6 stundas (lietojot piena vai piena aizvietotdja) vai reizi 24 stundas (lietojot ideni).



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot iekskigi, paromomicins loti vaji sist€miski uzsiicas organisma. Kaitiga ietekme nejausas
pardozesanas gadijuma ir maz iesp&jama.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemeérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju saksanas):
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QA07AA06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Paromomicins pieder aminoglikozidu antibiotiku grupai. Paromomicins izmaina matricas RNS
nolasiSanu, partraucot olbaltumvielu sint€zi. Paromomicina baktericida iedarbiba galvenokart ir
saistita ar ta neatgriezenisko saistiSanos pie ribosomam. Paromomicinam ir plass darbibas spektrs pret
vairakam grampozitivam un gramnegativam baktérijam, tostarp Escherichia coli.

Paromomicins iedarbojas atkariba no ta koncentracijas. Ir atklati pieci rezistences veido$anas
mehanismi: izmainas ribosoma mutaciju rezultata, baktériju §tinu sienas caurlaidibas samazinasanas
vai aktiva sikna mehanisma darbibas rezultata, ribosomu enzimatiskas modifikacijas cela un
aminoglikozidu inaktivacijas ar enzimu palidzibu dél. Pirmie tris rezistences mehanismi rodas noteiktu
bakterialu hromosomu vai génu mutaciju rezultata. Ceturtais un piektais rezistences mehanisms rodas
tikai péc genétisko elementu uznemsanas, kas kod€ informaciju par rezistenci. Paromomicins biezi
izraisa rezistences un krusteniskas rezistences veidoSanos pret citiem aminoglikozidiem zarnu trakta
mikroflora. Ekstrapol&jot MIC datus neomicinam dazadas Eiropas valstis, Escherichia coli rezistences
pret paromomicinu izplatiba laika posma no 2015. Iidz 2020. gadam skita relativi stabila, un telu
patog€niem ta bija aptuveni 30 — 40%.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Pec iekskigas lietoSanas paromomicins uzsiicas izteikti vaji, un savienojums neizmainita veida tiek
izvadits ar fekalijam.

letekme uz vidi

Aktiva viela, paromomicina sulfats, ir Joti noturiga apkartgja vide.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, nelietot §1s veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 ménesi.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas ar dzeramo tdeni: 24 stundas.

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

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
P&c atSkaidiSanas: §Tm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, augsta blivuma polietiléna pudele ar noslégtu skriivéjamu polipropiléna vacinu; tilpums 125 ml,
250 ml, 500 ml vai 1 1.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0035

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRsANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/07/2017

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

MARKEJUMS

UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

125 ml, 250 ml, 500 ml vai 1 | pudele

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor 140 mg/ml §kidums lietoSanai dzeramaja tideni vai piena

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
140 mg paromomicina bazes ir lidzvértigs 200 mg paromomicina sulfata vai 140 000 U
paromomicina aktivitates

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

125 ml
250 ml
500 ml
11

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju saksanas), ciikas.

| 5. INDIKACIJA(-S)

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tideni vai piena.

| 6. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju sakSanas):
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot 3 meénesu laika. P&c atveérsanas izlietot [idz ....
Zales saturosais dzeramais tidens, piens vai piena aizvietotajs jaatjauno vai jamaina ik péc 6 stundam
(lietojot piena vai piena aizvietotaja) vai ik pec 24 stundam (lietojot tiden).



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ne uzglabat temperattra virs 25°C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/17/0035

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Parofor 140 mg/ml §kidums lieto$anai dzeramaja Gdeni vai piena liellopiem (teliem pirms
atgremosanas funkciju sakSanas) un ciikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

40 mg paromomicina bazes ir lidzvertigs 200 mg paromomicina sulfata vai 140 000 IU paromomicina
aktivitates

Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats (E216) 0,1 mg
Natrija metabisulfats (E223) 4,0 mg

Dzidrs, dzeltens Iidz dzintarkrasas skidums.

3. Merksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju sakSanas) un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Escherichia coli izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem aminoglikozidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot, ja ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosSanas procesi.

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita Enterobacterales krusteniska rezistence pret paromomicinu un daziem aminoglikozidu
klases pretmikrobu lidzekliem. So veterinaro zalu lieto§ana riipigi jaizvertg, ja jutibas testi liecina par
rezistenci pret aminoglikozidiem, jo to iedarbigums var samazinaties.

Paromomicins loti biezi izraisa rezistences un krusteniskas rezistences veidoSanos pret citiem
aminoglikozidiem zarnu trakta mikroflora.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:




So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izoléta(-o) mérka patogéna(-u) identifikaciju un
jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arsté$ana japamato ar epidemiologisko

informaciju un zinasanam par mérka patogéna jutibu novietnes vai vietgja/regionala limen.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret paromomicinu, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar hinoloniem, lidz
pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei. Lietojot §is veterinaras zales, javadas pec valstu apstiprinatiem
un vietgjiem antibakterialo Iidzek]u lietosanas noteikumiem.

Slimibas rezultata var mainities veterinaro zalu uznemsana dzivniekiem. Ja dzivnieki nepietiekami
uznem iideni vai pienu, tie jaarste parenterali, lietojot atbilstosas injic€jamas veterinaras zales un
ieverojot veterinararsta noradijumus.

So veterinaro zalu lieto3ana ir jaapvieno ar labturibas prasibu ievérosanu - labu higienu, atbilstosu
ventilaciju, dzZivnieku neparblivesanu.

Ta ka §1m veterinarajam zaleém iesp&jama ototoksiska un nefrotoksiska iedarbiba, ieteicams noverot
nieru darbibas raditajus.

Apsverot iespgju lietot $is veterinaras zales jaundzimusiem dzivniekiem, jaievero Tpasa piesardziba, jo
ir zinams, ka jaundzimusiem dzivniekiem ir izteiktaka paromomicina uzsiik§anas zarnu trakta. Sada
pastiprinata uzsuksanas var radit palielinatu ototoksicitates un nefrotoksicitates risku. Jaundzimusiem
dzivniekiem §1s veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas.

Jaizvairas no So veterinaro zalu ilgstosas vai atkartotas lietoSanas, uzlabojot labturibas prasibu
ieveroSanu, ka ar1 veicot tirtSanu un dezinfekciju.

Lietojot §Ts veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret paromomicinu, un pavajinaties arsteSanas efektivitate ar
aminoglikozidiem, I1dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Aminoglikozidi ir butiski arT cilvéku arsteésana, tade] veterinarmedicina tos nevajadzetu lietot ka
pirmas izveles terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur paromomicinu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret paromomicinu vai citiem aminoglikozidiem ir jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Izvairities no veterinaro zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
aizsargteérpu un necaurlaidigus cimdus.

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

Ja p&c saskares Jums rodas tadi simptomi ka, piem&ram, izsitumi uz adas, mekl&t medicinisko
palidzibu un uzradit arstam lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu. Sejas, liipu vai acu
pietukums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi, un tada gadijuma nepiecieSama tiliteja
mediciniska palidziba.

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

Nenorit. Ja veterinaras zales tiek nejausi noritas vai izSlakstitas uz adas, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit arstam iepakojuma mark&jumu.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Griisniba:
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav ieteicams lietot grisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vispargjas anestezijas lidzekli un miorelaksanti palielina aminoglikozidu neiroblokgjoso efektu. Tas
var izraisit paralizi un apnoju. Nelietot vienlaikus ar specigas iedarbibas diuretiskajiem lidzekliem un
vielam ar iesp&jamu ototoksisku vai nefrotoksisku iedarbibu.

Pardozesana:
Lietojot iekskigi, paromomicins loti vaji sisteémiski uzsticas organisma. Kaitiga ietekme nejausas
pardozesanas gadijuma ir maz iesp&jama.



Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju sakSanas), ciikas:

Reti Mikstas fekalijas (diareja)
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Nefropatijal
pieejamajiem datiem). Ieksgjas auss slimibas’

! Aminoglikozidu antibiotikas, ka paromomicins, var izraisit nefrotoksicitati un ototoksicitati.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai dzeramaja tident vai piena.

Liellopiem (teliem pirms atgremosSanas funkciju sakSanas):

Lieto$anai piena vai piena aizvietotaja.

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

ArstéSanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Ciikas:

LietoSanai dzeramaja tident.

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

ArstéSanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices..

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

ml veterinaro zalu/ X arst€§jamo dzivnieku = .... ml veterinaro zalu uz litru
kg kermena svara vidgjais kermena dzerama Gidens, piena vai piena
diena svars (kg) aizvietotaja

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

Zales saturosa iidens, piena vai piena aizvietotaja uznemsana ir atkariga no vairakiem faktoriem,
tostarp no dzivnieku veselibas stavokla un vides apstakliem, pieméram, gaisa temperatiiras un
mitruma. Lai noteiktu pareizu devu, ir jauzrauga dzerama tidens, piena vai piena aizvietotaja
uznemsana un, iesp&jams, atbilstosi jakorigé paromomicina koncentracija.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai


https://www.pvd.gov.lv/lv

Zales saturosai tidens, piens vai piena aizvietotajs un jebkadi standartskidumi japagatavo svaigi,
uzmanigi sajaucot noteiktu daudzumu veterinaro zalu ar svaigu dzeramo tideni, pienu vai piena
aizvietotaju reizi 6 stundas (lietojot piena vai piena aizvietotaja) vai reizi 24 stundas (lietojot Gdeni).

10. IerobeZojumu periods

Liellopi (teli pirms atgremosSanas funkcijas sakSanas):
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

P&c atskaidiSanas: §Tm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz pudeles pec “Exp”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 ménesi.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas ar dzeramo Gdeni: 24 stundas.

Deriguma termin$ p&c atSkaidiSanas ar pienu vai piena aizvietotaju: 6 stundas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/17/0035
lepakojuma lielumi: 125 ml, 250 ml, 500 ml un 1 | pudeles.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
02/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

17. Cita informacija

letekme uz vidi:
Aktiva viela, paromomicina sulfats, ir Joti noturiga apkartgja vide.


mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

