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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parofor crypto 140.000 Ul/ml solucéo oral para ovinos e caprinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

140.000 Ul de atividade de paromomicina (sulfato de paromomicina)

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,1 mg
Metabissulfito de sodio (E223) 4,0 mg

Solucdo de cor amarelada a &mbar.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos (pré-ruminantes) e caprinos (pré-ruminantes).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Reducdo da gravidade e da duragdo da diarreia associada a Cryptosporidium parvum em animais
individuais que se confirmou terem oocistos de Cryptosporidium nas fezes.

A paromomicina reduz a eliminag&o fecal de oocistos.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outros aminoglicosideos ou a alguns
dos excipientes.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal ou hepética.

Né&o administrar a ruminantes.

3.4 Adverténcias especiais

Os borregos e os cabritos s6 devem receber o tratamento apds a confirmacdo de oocistos de
Cryptosporidium nas fezes e logo que possivel apds o inicio da diarreia (ver secgdo 3.5).
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Em estudos de campo que investigaram o efeito do medicamento veterinario sobre a diarreia associada
a criptosporidiose, a duracdo média da diarreia clinicamente relevante foi de 3 dias para borregos
tratados em comparagdo com 6 dias para borregos ndo tratados e 4 dias em cabritos tratados em
comparagdo com 7 dias para os cabritos ndo tratados, durante o periodo de tratamento de 7 dias.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Visto que 0 medicamento veterinario é potencialmente ototoxico e nefrotéxico, recomenda-se avaliar a
funcdo renal, especialmente quando se considera a administracdo do medicamento veterinario em
animais recém-nascidos, devido a conhecida absor¢do gastrointestinal superior da paromomicina em
recém-nascidos. Esta absorcdo superior pode levar a um risco aumentado de oto e nefrotoxicidade. A
administracdo do medicamento veterindrio em recém-nascidos deve basear-se numa avaliacdo de
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio como,
por exemplo, boa higiene, ventilacdo apropriada, evitar sobrepovoamento e através de limpeza e
desinfecéo.

Os aminoglicosideos sdo considerados de elevada importancia na medicina humana. A administracdo
do medicamento veterindrio que se desvie das instru¢fes fornecidas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a paromomicina e pode diminuir a eficicia do tratamento com
aminoglicosideos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario contém paromomicina, que pode causar reacOes alérgicas em alguns
individuos.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a paromomicina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, enxaguar com &gua abundante.

Se desenvolver sintomas apds a exposicédo, tais como erupgdo cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade
em respirar sao sintomas mais graves que necessitam de cuidados médicos urgentes.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por vestuario protetor e luvas impermeaveis. Ndo comer, beber ou fumar enquanto
manipular o medicamento veterinario.

N&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Ovinos e caprinos

Frequéncia indeterminada Nefropatia (nefrotoxicidade) *

(ndo pode ser estimada a partir dos Distlrbio do ouvido interno (ototoxicidade) *

dados disponiveis)
! Pode ser causada por antibiéticos aminoglicosideos, como a paromomicina.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o aplicével.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neuroblogueador dos
aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

Né&o administrar simultaneamente com diuréticos fortes e substancias potencialmente oto e nefrotoxicas.
3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral.

Débito de dose: 35.000 Ul de paromomicina/kg peso corporal/dia, durante 7 dias consecutivos, ou seja,
0,25 ml de medicamento veterinario /1 kg peso corporal/dia, durante 7 dias consecutivos.

O tratamento consecutivo deve ser feito a mesma hora todos os dias.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel e é necessario utilizar uma seringa ou um dispositivo adequado para administracao oral.
Apenas deve ser administrado um Unico ciclo de tratamento a um animal individual.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram observados efeitos adversos em borregos, com 5 vezes a dose e 3 vezes a duragao.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 24 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QA 07 AA 06.
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4.2  Propriedades farmacodinamicas

A paromomicina tem atividade antiprotozodria, embora o seu mecanismo de acdo seja desconhecido.
Em estudos in vitro que utilizaram linhas celulares HCT-8 e Caco-2 observou-se atividade inibitdria
contra o C. parvum. Até a data, ndo foi descrita a resisténcia do cryptosporidium & paromomicina. No
entanto, a utilizacdo de aminoglicosideos esta associada a ocorréncia de resisténcia bacteriana. A
paromomicina pode selecionar para resisténcia cruzada a outros aminoglicosideos.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A injecdo intravenosa em borregos com um débito de dose de 7.000 Ul/kg mostrou que a paromomicina
é rapidamente eliminada (T2 = 4,58 horas) e que a clearance (2,49 ml/min/kg) foi relativamente baixa,
mostrando um metabolismo no figado provavelmente limitado.

A biodisponibilidade da paromomicina quando administrada como uma uUnica dose oral de 50 mg de
sulfato de paromomicina/kg de peso corporal em borregos foi de 13 %. Relativamente a fracdo
absorvida, a média da concentragdo plasmatica maxima (Cmax) foi de 2,68 mg/l, o tempo médio para
atingir a concentracdo plasméatica maxima (Tmax) foi de 4 horas e a semivida terminal média (tu, el) foi
de 27,4 horas. A maior parte da dose é eliminada inalterada nas fezes.

Impacto Ambiental

A substancia ativa paromomicina é muito persistente no ambiente.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo
N&o conservar acima de 25 °C.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de cor branca em polietileno de alta densidade com tampas de rosca de polipropileno
inviolaveis.

Apresentacdo:

125 ml

250 ml

500 ml

1L

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1270/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

16 de maio de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de cor branca em polietileno de alta densidade com tampa de rosca de polipropileno
inviolavel 125 ml, 250 ml, 500 mle 1 L

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parofor crypto 140.000 Ul/ml solucéo oral para ovinos e caprinos

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:

140.000 Ul de atividade de paromomicina (sulfato de paromomicina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L

500 ml
250 ml
125 ml

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos (pré-ruminantes) e caprinos (pré-ruminantes).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 24 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses. Ap6s a primeira
abertura da embalagem, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
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\10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1270/01/19DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Parofor crypto 140.000 Ul/ml solucéo oral para ovinos e caprinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

140.000 Ul de atividade de paromomicina (sulfato de paromomicina)

Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,1 mg
Metabissulfito de sodio (E223) 4,0 mg

Solucgéo de cor amarelada a &mbar.

3. Espécies-alvo

Ovinos (pré-ruminantes) e caprinos (pré-ruminantes).

4. Indicac@es de utilizagéo

Reducdo da gravidade e da duragdo da diarreia associada a Cryptosporidium parvum em animais
individuais que se confirmou terem oocistos de Cryptosporidium nas fezes.

A paromomicina reduz a eliminag&o fecal de oocistos.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, outros aminoglicosideos ou a alguns
dos excipientes.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal ou hepética.

N&o administrar a ruminantes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os borregos e os cabritos s6 devem receber o tratamento apds a confirmacdo de oocistos de
Cryptosporidium nas fezes e logo que possivel ap6s o inicio da diarreia.

Em estudos de campo que investigaram o efeito do medicamento veterinario sobre a diarreia associada
a criptosporidiose, a duracdo média da diarreia clinicamente relevante foi de 3 dias para borregos
tratados em comparagdo com 6 dias para borregos ndo tratados e 4 dias em cabritos tratados em
comparagdo com 7 dias para os cabritos ndo tratados, durante o periodo de tratamento de 7 dias.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Visto que o medicamento veterinario é potencialmente ototoxico e nefrotoxico, recomenda-se avaliar a
funcdo renal, especialmente quando se considera a administracdo do medicamento veterindrio em
animais recém-nascidos devido a conhecida absorcdo gastrointestinal superior da paromomicina em
recéem-nascidos. Esta absor¢ao superior pode resultar em audicdo afetada e distdrbio tubular renal. A
administracdo do medicamento veterinario em recém-nascidos deve basear-se numa avaliacdo de
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio como,
por exemplo, boa higiene, ventilacdo apropriada, evitar sobrepovoamento e através de limpeza e
desinfecdo.

Os aminoglicosideos sdo considerados de elevada importancia na medicina humana. A administracdo
do medicamento veterindrio que se desvie das instru¢fes fornecidas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a paromomicina e pode diminuir a eficicia do tratamento com
aminoglicosideos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

Este medicamento veterinario contém paromomicina, que pode causar reacdes alérgicas em alguns
individuos.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a paromomicina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, enxaguar com &gua abundante.

Se desenvolver sintomas apds a exposicédo, tais como erupgdo cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, 1abios e olhos ou dificuldade
em respirar sao sintomas mais graves que necessitam de cuidados médicos urgentes.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por vestuario protetor e luvas impermeaveis. Ndo comer, beber ou fumar enquanto
manipular o medicamento veterinario.

N&o ingerir. Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neurobloqueador dos
aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

Né&o administrar simultaneamente com diuréticos fortes e substancias potencialmente oto e nefrotoxicas.

Sobredosagem:
N&o foram observados efeitos adversos em borregos, com 5 vezes a dose e 3 vezes a duracgéo.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Ovinos e caprinos
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Frequéncia indeterminada Nefropatia (nefrotoxicidade) *

(ndo pode ser estimada a partir dos Distlrbio do ouvido interno (ototoxicidade) *

dados disponiveis)
! Pode ser causada por antibiéticos aminoglicosideos, como a paromomicina.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Administracéo oral.

Débito de dose: 35.000 Ul de paromomicina/kg peso corporal/dia, durante 7 dias consecutivos, ou seja,
0,25 ml de medicamento veterinario /1 kg peso corporal/dia, durante 7 dias consecutivos.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

O tratamento consecutivo deve ser feito a mesma hora todos os dias.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel e € necessario utilizar uma seringa ou um dispositivo adequado para administracéo oral.
Apenas deve ser administrado um Unico ciclo de tratamento a um animal individual.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 24 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco
depois de “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicdveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo séo
Necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1270/01/19DFVPT

Frascos de cor branca em polietileno de alta densidade com tampas de rosca de polipropileno
inviolaveis.

Apresentacdo:

125 ml

250 ml

500 ml

1L

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

01/2024

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Uniéo Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

+32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgéria

17. Outras informac6es

Impacto Ambiental
A substancia ativa paromomicina é muito persistente no solo.
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