| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parofor crypto, 140 000 TV/ml, geriamasis tirpalas avims ir ozkoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
140 000 TV paromomicino aktyvumo (kaip paromomicino sulfato);

pagalbiniy medzZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,0 mg
Propilo parahidroksibenzoatas 0,1 mg
Propilo parahidroksibenzoatas 4,0 mg

Skaidrus gelsvas ar gintaro spalvos tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Avys (neatrajojancios) ir ozkos (neatrajojancios).

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Viduriavimo, sukelto Cryptosporidium parvum sunkumo ir trukmés mazinimas atskiriems gyviinams,
kuriy iSmatose buvo nustatytos kriptosporidijy oocistos.

Paramomicinas sumazina oocisty i$skyrima su i$matomis.

3.3.  Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti, sutrikus inksty ar kepeny funkcijai.

Negalima naudoti atrajojantiems gyvinams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Eriukus ir oziukus reikia gydyti, tik nustacius, kad jy iSmatose yra Kriptosporidijy oocisty, gydyma
pradedant kuo grei¢iau nuo viduriavimo pradzios (zr. 3.5 p.).

Atlikus tyrimus nustatant veterinarinio vaisto poveikj viduriavimui, susijusiam su kriptosporidioze,
Siuo vaistu gydomy ériuky vidutiniSka kliniskai reikSmingo viduriavimo trukmé buvo 3 dienos,
lyginant su negydyty ériuky viduriavimu 6 dienomis, ir gydyty oziuky — 4 dienos, lyginant su
negydyty oziuky viduriavimu 7 dienomis, vertinta 7 dieny gydymo laikotarpiu .



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Sis veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksigkai, rekomenduojama jvertinti gyviiny
inksty funkcija, ypatingai prie§ naudojant veterinarinj vaista naujagimiams jaunikliams, nes nustatyta,
kad jie labiau jsisavina paromomicing per virskinimo trakta. Dél didesnio jsisavinimo gali padidéti
ototoksiSkumo ir nefrotoksiskumo rizika. Todél veterinarijos gydytojas, prie$ skirdamas §j veterinarinj
vaistg haujagimiams jaunikliams, turéty atsakingai jvertinti gaunama naudg ir rizika.

Veterinarinio vaisto naudojima reikia derinti su gera vadybos praktika, t. y., gera higiena, tinkama
ventiliacija, tinkamu laikomy gyviiny skai¢iumi laikymo vietoje ir valymu bei dezinfekcija.
Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais zmoniy medicinoje. Jei veterinarinis vaistas haudojamas,
nesilaikant VVA pateikty nurodymy, dél galimo kryzminio atsparumo gali padidéti paromomicinui
atspariy bakterijy paplitimas ir sumazéti gydymo aminoglikozidais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra paromomicino, kuris kai kuriems zmonéms gali sukelti alergines
reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas paramomicinui ar kitiems aminoglikozidams, turi
vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Vengti, kad vaistas nepatekty ant odos ir j akis.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, plauti dideliu kiekiu vandens.

Jei dél veterinarinio vaisto poveikio atsirado simptomy, pavyzdziui, 0dos bérimas, reikia nedelsiant
kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.. Veido, lapy ir akiy
patinimas ar dusulys — tai sunkesni simptomai, reikalaujantys skubios medicininés pagalbos.
Naudojant §j veterinarinj vaista, blitinos asmeninés apsaugos priemongs reikia dévéti apsauginius
drabuzius ir miivéti apsaugines pirstines. Naudojant §j veterinarinj vaista, nevalgyti, negerti ir
nertkyti.

Nenuryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete..

Po naudojimo bitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Avys ir ozkos

Nenustatytas dazna Nefropatija (nefrotoksiskumas) *
(i$ pateikty duomeny nustyti Vidinés ausies sutrikimas (ototoksiskumas)®
nejmanoma)

! gali sukelti aminoglikozidy grupés antibiotikai, pvz. paromomicinas
Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg www.vmvt.It. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau§iniy déjimo metu

Netaikytina.



3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

Negalima naudoti kartu su stipriai veikianciais diuretikais ir galimai ototoksiSkai ar nefrotoksiskai
veikian¢iomis medziagomis.

3.9. Dozeés ir naudojimo bidas

Sugirdyti.

Dozé: 35 000 TV paramomicino 1 kg kiino svorio per parg 7 dienas is eilés, t. y., 0,25 ml veterinarinio
vaisto 1 kg kiino svorio per parg 7 dienas is eilés.

Vaistg naudoti kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Siekiant uztikrinti tinkamag doze, butina kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj ir naudoti svirksta
arba kitg veterinariniam vaistui girdyti tinkamg prietaisa.

Atskiram gyvtnui turi bati skiriamas tik vienas gydymo kursas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prie$nuodziai, jei biitina)

Panaudojus 5 kartus didesne nei rekomenduojama doze ir 3 kartus pailginus gydymo trukme,
nepageidaujamo poveikio ériukams nebuvo pastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams: 24 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QA07AA06.
4.2. Farmakodinamika

Paromomicinas pasizymi antiprotozojiniu poveikiu, nors jo veikimo mechanizmas neaiskus. Atliekant
in vitro tyrimus su HCT-8 ir Caco-2 lasteliy linijomis buvo pastebétas slopinamasis poveikis C.
parvum. Kriptosporidijy atsparumas paromomicinui iki $iol neapraSytas. Nepaisant to aminoglikozidy
naudojimas yra susijes Su bakterinio atsparumo atsiradimu. Paromomicinas gali sukelti kryzminj
atsparumga Kitiems aminoglikozidams.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus ériukams j veng 7 000 TV 1 kg kiino svorio vaisto doze, nustatyta, kad paromomicinas
greitai pasiSalina (T, = 4,58 val.) ir kad i$sivalymas (2,49 ml/min/kg) buvo palyginti nedidelis
tikriausiai del riboto kepeny metabolizmo.

Paromomicino sulfato vienos 50 mg geriamosios dozés 1 kg kiino svorio biologinis prieinamumas
ériukams buvo 13%. Vertinant absorbuotg frakcija, vidutiné didziausia koncentracija plazmoje (Cmax)
buvo 2,68 mg/l, vidutinis laikas iki didziausios koncentracijos plazmoje susidarymo (Tmax) buvo 4



valandos, o vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas (ti, 1) buvo 27,4 val. Pagrindiné dozés dalis
i§siskiria SU iSmatomis nepakitusi.

Savybés aplinkoje

Veiklioji medziaga paromomicinas labai ilgai islicka aplinkoje.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote: 3 mén.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Balti didelio tankio polietileno buteliukai su uzsukamais, pazeidimg leidZian¢iais nustatyti
polipropileniniais dangteliais.

Pakuociy dydziai:

125 ml

250 mi

500 ml

11

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2545/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-08-07



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-02-23

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Baltas DTPE buteliukas po 125 ml, 250 ml, 500 ml ir 1 | su uzsukamu paZeidimg leidZianc¢iu
nustatyti PP dangteliu.

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parofor crypto, 140 000 TV/ml geriamasis tirpalas avims ir ozkoms

2. VEIKLIOJI (_10SIOS) MEDZIAGA (-0OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
140 000 TV paromomicino aktyvumo (kaip paromomicino sulfato)

4. PAKUOTES DYDIS

11

500 ml
250 ml
125 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Avys (neatrajojancios) ir ozkos (neatrajojancios).

5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

| 7. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams: 24 paros

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai }
Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote¢: 3 ménesiai. Atidarius sunaudoti iki....

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2545/001
LT/2/19/2545/002
LT/2/19/2545/003
LT/2/19/2545/004

‘ 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Parofor crypto, 140 000 TV/ml geriamasis tirpalas avims ir ozkoms
2. Sudétis

1 mlyra:

veikliosios medziagos:
140 000 TV paromomicino aktyvumo (kaip paromomicino sulfato;z);

pagalbiniy medzZiagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,1 mg,
natrio metabisulfito (E223) 4,0 mg.

Skaidrus gelsvas ar gintaro spalvos tirpalas.

8l Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Avys (neatrajojancios) ir ozkos (neatrajojancios).

4. Naudojimo indikacijos

Viduriavimo, sukelto Cryptosporidium parvum sunkumo ir trukmés mazinimas atskiriems gyviinams,
kuriy iSmatose buvo nustatytos kriptosporidijy oocistos.

Paramomicinas sumazina oocisty i$skyrima su i$matomis.

5. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti, sutrikus inksty ar kepeny funkcijai.

Negalima naudoti atrajojantiems gyviinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Eriukus ir oziukus reikia gydyti, tik nusta¢ius, kad jy iSmatose yra kriptosporidijy oocisty, gydyma
pradedant kuo greic¢iau nuo viduriavimo pradzios.

Atlikus tyrimus nustatant veterinarinio vaisto poveikj viduriavimui, susijusiam su kriptosporidioze,
Siuo vaistu gydomy ériuky vidutiniska kliniskai reik§Smingo viduriavimo trukmé buvo 3 dienos,
lyginant su negydyty ériuky viduriavimu 6 dienomis, ir gydyty oziuky — 4 dienos, lyginant su
negydyty oziuky viduriavimu 7 dienomis, vertinta 7 dieny gydymo laikotarpiu .



Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai, rekomenduojama jvertinti gyviiny
inksty funkcija, ypatingai prie§ naudojant veterinarinj vaista naujagimiams jaunikliams, nes nustatyta,
kad jie labiau jsisavina paromomicing per vir§kinimo trakta. Dél didesnio jsisavinimo gali padidéti
Klausos ir inksty kanaléliy sutrikimy rizika. Todél veterinarijos gydytojas, pries§ skirdamas §j
veterinarinj vaistg naujagimiams jaunikliams, turéty atsakingai jvertinti gaunama naudg ir rizika.
Veterinarinio vaisto naudojima reikia derinti su gera vadybos praktika, t. y., gera higiena, tinkama
ventiliacija, tinkamu laikomy gyviiny skai¢iumi laikymo vietoje ir valymu bei dezinfekcija.
Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais zmoniy medicinoje. Jei veterinarinis vaistas naudojamas,
nesilaikant pakuotés lapelyje pateikty nurodymy, dél galimo kryzminio atsparumo gali padidéti
paromomicinui atspariy bakterijy paplitimas ir sumazéti gydymo aminoglikozidais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims., naudojantiems veterinarinj vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra paromomicino, kuris kai kuriems zmonéms gali sukelti alergines
reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas paramomicinui ar kitiems aminoglikozidams, turi
vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Vengti, kad vaistas nepatekty ant odos ir j akis.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, plauti jj dideliu kiekiu vandens.

Jei dél vaisto poveikio atsirado simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete. Veido, lGpy ir akiy patinimas ar
dusulys — tai sunkesni simptomai, reikalaujantys skubios medicininés pagalbos.

Naudojant veterinarinj vaista reikia naudoti asmens apsaugos priemones: dévéti apsauginius drabuzius
ir mveéti apsaugines pirstines. Tvarkydami §j veterinarinj vaista, nevalgyti, negerti ir nerakyti.
Nenuryti. Atsitiktinai nurijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etiketg..

Po naudojimo bitina plauti rankas.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

Negalima naudoti kartu su stipriai veikianciais diuretikais ir galimai ototoksiskai ar nefrotoksiskai
veikian¢iomis medziagomis.

Perdozavimas

Panaudojus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze ir 3 kartus pailginus gydymo trukme,
nepageidaujamo poveikio ériukams nebuvo pastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai

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

Savybés aplinkoje

7. Nepageidaujamos reakcijos

Avys ir ozkos

Nenustatytas dazna Nefropatija (nefrotoksiskumas)

(i$ pateikty duomeny nustyti Vidinés ausies sutrikimas (ototoksiskumas)!




nejmanoma)

! gali sukelti aminoglikozidy grupés antibiotikai, pvz. paromomicinas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane§imy sistemg: Www.vmvt. It

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Sugirdyti.

Dozé: 35 000 TV paramomicino 1 kg kaino svorio per para 7 dienas is eilés, t. y., 0,25 ml veterinarinio
vaisto 1 kg kiino svorio per parg 7 dienas is eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaistg naudoti kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, batina kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj ir naudoti
Svirkstg arba kitg vaistui girdyti tinkamg prietaisg.

Atskiram gyviinui turi bati skiriamas tik vienas gydymo kursas.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 24 paros

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po
uzrasu ,,Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote: 3 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios
priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/19/2545/001-004

Balti didelio tankio polietileno buteliukai su uzsukamais, pazeidima leidzianciais nustatyti
polipropileniniais dangteliais.

Pakuociy dydziai:

11

500 ml

250 ml

125 ml

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-02-23

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas <ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas>:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgium

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Gamintojas, atsakingas uZz vaisto serijos i§leidima:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

<Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas>:

17. Kita informacija

Savybés aplinkoje
Veiklioji medziaga paromomicinas labai ilgai iSlieka aplinkoje.



mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

