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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Parofor 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé/mléce pro skot (neruminujici) a prasata
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

140 mg paromomycinum, coz odpovida paromomycini sulfas 200 mg nebo 140 000 IU aktivity
paromomycinum

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,1 mg
Disificitan sodny (E 223) 4,0 mg

Ciry, zluty az jantarovy roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Skot (neruminujici), prasata

4. Indikace pro pouziti

Lécba infekei gastrointestinalniho traktu vyvolanych bakteriemi Escherichia coli.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, jiné aminoglykosidy nebo na n€kterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat u ruminujiciho skotu. Nepouzivat u krtit vzhledem k riziku selekce antimikrobni
rezistence u sttevnich bakterii.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Mezi paromomycinem a n¢kterymi antimikrobnimi latkami ze tfidy aminoglykosidt byla prokazana
zktizena rezistence u bakterii fadu Enterobacterales. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba
peclivé zvazit, pokud testovani citlivosti prokazalo rezistenci na aminoglykosidy, protoze muize byt
snizena jeho U€innost.

Paromomycin selektuje ve vysoké mife rezistenci a zkfizenou rezistenci na ostatni aminoglykosidy u
stievnich bakterii.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek mulze byt potencialné ototoxicky a nefrotoxicky. Vzhledem k riziku
nefrotoxicity se doporucuje vyhodnotit funkci ledvin.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat pii podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku novorozenym
zvitatim vzhledem k znamé vys$i gastrointestinalni absorpci paromomycinu u novorozenych zvitat.




Vyssi absorpce mtize vést ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku u novorozenych zvitat by mélo byt zalozeno na zvazeni poméru terapeutického
pfinosu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového patogenu
(patogeni) izolovaného ze zvifete. Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na
epizotologickych informacich a znalostech o citlivosti cilového patogenu na urovni farmy nebo na
mistni/regionalni urovni. Pfi pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Ptijem léCiva zvifaty mize byt ovlivnén v disledku onemocnéni. V ptipadé nedostatecného piijmu
vody/mléka musi byt zvifata 1éCena parenteralné s pouzitim vhodného injekéniho veterinarniho
1é¢ivého pripravku, o kterém rozhodne veterinarni 1ékar.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt spojeno se spravnou chovatelskou praxi, véetné
dobré hygieny, fadné¢ho vétrani a udrzovani poctu zvitat odpovidajiciho kapacité staji.
Prolongovanému nebo opakovanému pouzivani veterinarniho 1écivého piipravku je tfeba zamezit
zlepSenim postupil fizeni chovu a fadnym provadénim Cisténi a desinfekce.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této ptibalové
informaci maze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich na paromomycin a snizit i¢innost terapie
aminoglykosidy z diivodu mozné zkiizené rezistence. Aminoglykosidy jsou povazovany za kriticky
vyznamna antimikrobni lé¢iva v humanni medicin€é. Proto by ve veterinarni mediciné nemély byt
pouzivany jako lé¢iva prvni volby.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek obsahuje paromomycin, ktery mtze u nékterych lidi vyvolat
alergické reakce.

Lidé se znamou piecitlivélosti na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabrante kontaktu s kizi a o€ima.

Pti nakladani s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s kiizi nebo o¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud se u vas objevi postexpozicni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte 1ékari pfibalovou informaci nebo etiketu. Otok obliceje, rtil ¢i o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pripravek nejezte. V piipadé ndhodného poziti ¢i potfisnéni kiize vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l¢kafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Btezost:
Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly Zadné dtikazy o teratogennich, fetotoxickych
a maternotoxickych tc¢incich. Pouziti pfipravku se nedoporucuje v prubehu biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Celkové anestetika a svalova relaxancia zvysuji neuroblokujici i€¢inek aminoglykosidl, coz mtze vést
k paralyze nebo zastavé dechu. Nepouzivejte ptipravek soucasn¢ se silnymi diuretiky a potencialné
ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.

Predavkovani:
Po peroralnim podani nedochazi k systémové absorpci paromomycinu. Nezadouci G¢inky v dusledku
nahodného predavkovani jsou velmi nepravdépodobné.

Hlavni inkompatibility:
Protoze nejsou k dispozici studie kompatibility, nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy ptfipravek michan s
jinymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.




7. Nezadouci u¢inky

Skot (neruminujici) a prasata:

Vzacné

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Ridké vykaly (prijem)
zvitat):

Nestanovena ¢etnost (nelze odhadnout | Nefropatie

z dostupnych dat) Porucha vnitiniho ucha

' Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin, mohou zpisobit ototoxicitu a nefrotoxicitu.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Podani v pitné vod¢, /mléce.

Telata (neruminujici):

Podéni v mléce/mlécné ndhrazce.

25-50 mg paromomycin sulfatu/ kg zivé hmotnosti/den (coz odpovida 0,125-0,25 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku/kg zivé hmotnosti/den).

Délka 1écby: 3-5 dni.

Prasata:

Podani v pitné vode.

25-40 mg paromomycin sulfatu/ kg zivé hmotnosti/den (coz odpovida 0,125-0,2 ml veterindrniho
1é¢ivého pripravku/kg zivé hmotnosti/den).

Délka 1écby: 3-5 dni.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se
pouzivat vhodné kalibrované méfici prostiedky.

Na zakladé doporucené davky a poCtu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se piesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

ml veterindrniho 1é¢ivého X Primérna hmotnost (kg)
ptipravku/kg zivé zvitat , ktera maji byt
hmotnosti/den lécena = .... ml pfipravku na litr pitné
Primérna denni spotieba vody/mléka/mlééné nahrazky vody/ml¢ka/mlécné nahrazky
(litry/zvite)



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Piijjem medikované vody/mléka/mlécné nahrazky zavisi na nckolika faktorech, vcetné klinického
stavu zvifat a mistnich podminek, jako je teplota a vlhkost prostiedi. K dosazeni spravného davkovani
je tfeba monitorovat ptijem pitné vody/mléka/mléné ndhrazky a odpovidajicim zptisobem piipadné
upravit koncentraci paromomycinu.
9. Informace o spravném podavani
Medikovanou pitnou vodu/mléko/mléénou nahrazku a veskeré zasobni roztoky je tfeba piipravovat
cerstvé opatrnym smichdnim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s poZadovanym mnozstvim cerstvé
pitné vody / mléka / mlé¢né nahrazky kazdych 6 hodin (v ptipadé pouziti v mléce/mlé¢né nahrazce)
nebo kazdych 24 hodin (v ptipadé pouziti ve vodg).
10. Ochranné lhuty
Skot (neruminujici):

Maso: 20 dniti
Prasata:

Maso: 3 dny
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po rekonstituci tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvi po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vod¢: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce/mlécné nahrazce: 6 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravku
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/043/18-C

Velikost baleni: lahve o objemu 125 ml, 250 ml, 500 mla 1 1.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace



08/2025

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti:

Léciva latka paromomycin sulfat je velmi perzistentni v Zivotnim prostiedi.
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