VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/18/0064
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor 175 mg/ml skidums injekcijam ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:

Aktiva viela:

Paromomicina sulfats 250 mg, kas atbilst 175 mg paromomicina bazes jeb
175000 U paromomicina aktivitates

Paligvielas:
Hlorkrezols 1,0mg
Natrija metabisulfits (E223) 3,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, dzeltens lidz dzintarkrasas $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cikas (siveni).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Paromomicins indicéts bakterialu infekciju, ko izraisjusi pret paromomicinu jutigi patogeni,
arst€Sanai, ja tiek sasniegta efektiva zalu koncentracija infekcijas vieta.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja dzZivniekiem konstateta pastiprinata jutiba pret paromomicinu, citiem aminoglikozidiem vai
pret kadu no paligvielam.

Nelietot, ja ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja ir aizdomas par Pseudomonas aeruginosa infekciju, pirms arsté$anas uzsaksanas noteikt mérka
baktériju jutibu.



Zalu lietosanu apvienot ar labturibas prasibu ievéroSanu - labu higiénu, atbilstoSu ventilaciju,
dzivnieku neparblivésanu.

Sim veterinarajam zalém ir iesp&jama ototoksiska un nefrotoksiska iedarbiba, tapec ieteicams novertet
nieru darbibas raditajus. Ototoksicitates un nefrotoksicitates riska dél jaundzimusiem dzivniekiem $is
veterinaras zales lietot tikai péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
Nemot véra aminoglikozidu drosas lietoSanas Sauro robezu, dzivniekiem ar lieko svaru vai
dehidrataciju, ka art dzivniekiem, kuriem ir nieru mazspgja, So veterinaro zalu deva ir jasamazina.

Zalu ilgstosa vai atkartota lietoSana janovers, uzlabojot labturibas prasibas, ievérojot tiribu un veicot
dezinfekciju.

Zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoletu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem
par baktériju jutibu. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antimikrobialo zalu
lietoSanas pamatprincipi.

Aminoglikozidi ir bitiski cilveku arstéSana, tadel veterinarmedicina tos nelietot ka pirmas izvéles
zales.

Ja §Ts veterinaras zales lieto atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret paromomicinu Un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
aminoglikozidiem, iesp&jamas Krusteniskas rezistences dél.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Sis zales satur paromomicinu, hlorkrezolu un natrija metabisulfitu, kas daZiem cilvékiem var izraisit
alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret aminoglikozidiem,
hlorkrezolu un/vai sulfltiem vajadzetu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales izraisa adas un acu kairinajumu, tapéc izvairities no zalu saskares ar adu un acim.
Ja notikusi saskare ar adu vai noklaisana acis, skarto vietu nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tidens.
Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa pasinjicésana, nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zal€m, nedrikst st, dzert un smeket. Pec lietoSanas mazgat rokas.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos noverotas mikstas fekalijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arsteétiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Aminoglikozidu antibiotikas, piem&ram, paromomicins, var izraisit oto- un nefrotoksicitati.
4.7  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos ar zurkam un truiem nav iegiiti pieradijumi par teratogénu, fetotoksiku
iedarbibu vai toksisku iedarbibu mates organisma. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums mérka
sugas dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika. Lietot p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar diurétiskajiem lidzekliem un vielam ar iesp&amu oto- vai nefrotoksisku
iedarbibu.

Vispargjas anestezijas [idzekli un miorelaksanti pastiprina aminoglikozidu neiromuskularo blokgjoso
iedarbibu, kas var izraisit akiitu paralizi un apnoju.



4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lieto$anai.
Viena injekcija diena 3 Iidz 5 dienas.

Paromomicina sulfata/kg|  ml Parofor /uz svaru

Cikas .
Mazak neka 50 kg I28)mg/ kg (atbilst 14000 | 4 4 /5 kg

Neievadit vairak ka 3,8 ml viena injekcijas vieta.

Lai nodros$inatu pareizu zalu devu un izvairitos no nepietickamas devas lietoSanas, kermena svars
janosaka péc iesp&jas precizak. Atkartotu injekciju veikt cita injekcijas vieta.

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 30 reizes. Lai izvairitos no aizbazna parmérigi bieZas caurdursanas,
izmantot atbilstosu dozatoru, lietoSanai vairakam reizém.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinami.
4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sist€miski lietojamie antibakterialie 11dzekli, aminoglikozidi,
paromomicins.
ATK vet kods: QJ01GB92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Paromomicins pieder aminoglikozidu antibiotiku grupai. Paromomicins izmaina informacijas nesgja
RNS nolasiSanu, kas partrauc olbaltumvielu sintézi.

Paromomicina baktericida aktivitate galvenokart ir saistita ar neatgriezenisku piesaisti ribosomam.
Paromomicinam ir plasa spektra aktivitate pret daudzam grampozitivam un gramnegativam
bakterijam.

Paromomicins iedarbojas atkariba no ta koncentracijas.

Paromomicins ir aktivs pret daudzam patogénam bakterijam, it tpasi Actinobacillus pleuropleumoniae.

Ir atklati Cetri rezistences veidoSanas mehanismi: izmainas ribosomas mutaciju dél, bakteriju stinu
sieninu caurlaidibas vai aktivas izpludes samazinasanas, ribosomu enzimatiskas izmainas un
aminoglikozidu inaktivacija enzimu darbibas rezultata. Pirmie trTs rezistences mehanismi rodas
noteiktu génu vai baktériju hromosomu mutaciju rezultata. Ceturtais rezistences mehanisms paradas
tikai p&c transpozonu vai plazmidu uznemsanas, kas kod€ informaciju par rezistenci. Paromomicins
bieZzi izraisa rezistences un krusteniskas rezistences veido$anos pret daudziem citiem
aminoglikozidiem zarnu trakta mikroflora.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
P&c vienreiz€jas un atkartotam intramuskularam injekcijam maksimala koncentracija asins plazma ir

aptuveni 35,5 pg/ml (Cmax), KO novéroja 15 un 30 miniites p&c zalu ievadisanas.
Vidgjais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3,4 stundas.



Péc atkartotam intramuskularam injekcijam, 5 dienu garuma, reizi diena lietojot paromomicinu deva
14 mg/kg, nav novérota paromomicina uzkrasanas organisma.
Paromomicins galvenokart tiek izvadits caur zultsptsli un urinceliem.

5.3. letekme uz vidi

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Hlorkrezols

Dinatrija edetats (E386)

Natrija metabisulfits (E223)

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, Sis veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Veterinaras zales izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: uzglabat flakonus argja kartona iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.
P&c pirmas atversanas: uzglabat temperatiira [idz 25°C.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Sis veterinaras zales iepakotas 100 ml I tipa bezkrasainos stikla flakonos, kas noslégti ar
brombutilkaucuka aizbazni un aluminija vacinu. Katrs flakons ir iepakots kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0064



9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04.12.2018.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



