I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



VETERINARO ZALU APRAKSTS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor 70000 1U/g pulveris lietosanai dzeramaja tident vai piena liellopiem (teliem pirms atgremosSanas
funkcijas saksanas) un ciikam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktiva viela:
70 000 IU paromomicina aktivitates paromomicina sulfata veida

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Silicija dioksids (E551), koloidalais, beziidens
Glikozes monohidrats

Balts 1idz gandriz balts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkcijas saksanas), ctikas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai merksugai

Escherichia coli izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

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

Nelietot gadijumos, kad ir traucétas nieru vai aknu funkcijas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem sakusSies atgremosSanas procesi.

Nelietot titariem, jo ir risks, ka izveidosies rezistenta zarnu trakta mikroflora.
3.4. Ipasi bridinajumi

Ir pieradita Enterobacterales krusteniska rezistence pret paromomicinu un citiem aminoglikozidu grupas
antibakterialiem Iidzekliem. So veterinaro zalu lietosana ir riipigi jaizverts, ja jutibas testi liecina par
rezistenci pret aminoglikozidiem, jo to efektivitate var biit pazeminata.

Zarnu bakt@rijas paromomicins biezi izraisa rezistences veidosanos un krusteniskas rezistences veidosanos

pret dazadiem citiem aminoglikozidiem.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai 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 Itmeni. Lietojot §is veterinaras zales,
janem vera oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Veterinaro zalu uznemsana dzivniekiem var mainities atkariba no slimibas smaguma pakapes.
Nepietickamas dens/piena uznems$anas gadijuma dzivnieki jaarst€ parenterali, lietojot atbilstosas
injicEjamas veterinaras zales, Ko ieteicis veterinararsts.

So veterinaro zalu lieto$ana ir jaapvieno ar labturibas prasibam — labu higiénu, atbilsto$u ventilaciju,
dzivniekus neparblivgjot.

Ta ka veterinaras zales ir potenciali ototoksiskas un nefrotoksiskas, rekomendé novérot hieru funkcijas.
levérot Tpasu piesardzibu, apsverot iesp&ju lietot $Ts veterinaras zales jaundzimusiem dzivniekiem, jo
jaundzimusiem dzivniekiem ir augstaka paromomicina uzsiikianas no kunga-zarnu trakta. ST paaugstinata
uzstksanas var radit palielinatu ototoksicitates un nefrotoksicitates risku. JaundzimuSiem dzivniekiem §is
veterinaras zales lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska izvertésanas.

Veterinaro zalu ilgstoSa un atkartota lictoSana janovers, uzlabojot labturibas prasibas, ievérojot tiribu un
veicot dezinfekciju.

Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no veterinaro zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var paliclinaties
bakteriju izplatiba, kas rezistentas pret paromomicinu, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
aminoglikozidiem, lidz pat iesp&jamai Krusteniskai rezistencei.

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

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

So veterinaro zalu sastava ir paromomicins, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret paromomicinu vai citiem aminoglikozidiem ir jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Ja péc saskares rodas simptomi ka izsitumi uz adas, meklét
medicTnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, ltipu un
acu pietikums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSama tulit€ja mediciniska
palidziba.

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

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmékét. Péc rikosanas ar §Tm veterinarajam
zalém, mazgat rokas. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, noverst tvaiku ieelpoSanu, valkajot vienreizgjas lietoSanas
pusmasku, kas atbilst Eiropas Standartam EN 149 vai atkartotas lietoSanas respiratoru, kas atbilst Eiropas
Standartam EN 140 ar filtru EN 143.

Stradat labi ventilétas vietas. Izvairities no pulvera ieelpoSanas zalu saturo$a tidens vai piena aizvietotaja
Skiduma sagatavosanas laika. [zvairities no kontakta ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
acim, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens, un meklét medicinisko palidzibu, ja kairinajums
saglabajas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju saksanas), ctikas:

| Reti | Mikstas fekalijas




(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem

dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt p&c Nefropatija*
pieejamajiem datiem). lek$gjas 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 viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

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

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vispargjas anestézijas lidzekli un miorelaksanti pastiprina aminoglikozidu neiroblok&joso efektu, kas var
izraisit akfitu paralizi un apnoju.

Nelietot vienlaicigi ar cilpas diurétiskajiem lidzekliem un potenciali ototoksiskam un nefrotoksiskam
vielam.

3.9. LietoSanas veids un devas
LietoSanai dzeramaja tident vai piena.

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas funkciju saksanas):

Lietosanai piena vai piena aizstaj¢ja:

17500 — 35000 IU paromomicina uz kermena svara (k.sv.) kg/diena (atbilst 2,5 — 5 g veterinaro zalu uz 10
kg k.sv./diena).

ArstéSanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Cukam:

Lietosanai dzeramaja adent:

17500 — 28000 IU paromomicina uz kermena svara (k.sv.) kg/diena (atbilst 2,5 — 4 g veterinaro zalu uz 10
kg k.sv./diena).

ArstéSanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas 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 svars ~ dzerama tidens, piena vai piena
diena (kg) aizvietotaja

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

Zales saturo$a tidens/piena/piena aizvietotdja uznemsanu ietekm@ vairaki faktori, tai skaita, dzivnieka
veselibas stavoklis un vides apstakli, ka apkartgjas vides temperatiira un mitruma Iimenis. Lai nodroSinatu



atbilstoSu dozgSanu, ir jauzrauga dzerama tidens/piena/piena aizvietotdja uznemsana un, iesp&jams, bis
atbilstosi jakorigé paromomicina koncentracija.

Zales saturoSajam tidens/piena/piena aizvietotajam un citiem Skidumiem ir jabut svaigi pagatavotiem. Viss
parpalikusais zales saturosais $kidums jalikvidé péc 6 stundam (piens un piena aizvietotdjs) vai péc
24 stundam (adens).

Lai nodrosinatu pareizu veterinaro zalu doz€Sanu, var izmantot tirgi pieejamos doz&Sanas suknus.
Veterinaro zalu $kidiba ir testeta pie maksimalas koncentracijas 95 g/l.

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

Iekskigi uznemtais paromomicins loti vaji sistémiski uzsticas organisma. Kaitiga ietekme nejausas
pardozgsanas gadijuma ir maz iesp&jama.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas funkciju saksanas):
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Cikam:

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 informacijas neséja RNS
nolasiSanu, partraucot olbaltumvielu sintézi. 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 veidosanas mehanismi:
izmainas ribosomas mutaciju rezultata, Sinu sieninu caurlaidibas vai aktivas izplii§anas samazinasanas,
aminoglikozidu inaktivacija enzZimu iedarbibas rezultata un mérka molekulas enzimatiska aizstaSana.
Pirmie tris rezistences mehanismi rodas noteiktu hromosomu vai génu mutaciju rezultata. Ceturtais
rezistences mehanisms paradas tikai pec transpozonu vai plazmidu uznemsanas, kas kode informaciju par
rezistenci.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c paromomicina iekskigas uznemsanas, tas vaji absorbgjas, un molekula neizmainita veida tiek izvadita
ar fekalijam.

letekme uz vidi

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



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2.. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 menesi.

Deriguma termin$ p&c sagatavoSanas, izSkidinot tideni: 24 stundas.

Deriguma termins pec sagatavosanas, iz§kidinot piena/piena aizvietotaja: 6 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperattra virs 25 °C. Uzglabat maisinu ciesi noslegtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna/aluminija/polietiléna tereftalata maisinos pa 250 g, 500 g vai 1 kg.

Polietiléna folijas/aluminija/polipropiléna folijas pacinas pa 25 g, iepakotas kartona kastites pa 40 pacinam.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

1. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/14/0058

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/10/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.



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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 40 x 25 g

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor 70000 1U/g pulveris lictoSanai dzeramaja tideni vai piena

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:
70000 IU paromomicina aktivitates paromomicina sulfata veida

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

40x25¢

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosSanas funkciju sakSanas), ciikas.

| 5. INDIKACIJA(-S)

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lietosanai dzeramaja tident vai piena.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas funkciju saksanas)
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot 6 meénesu laika. P&c atversanas izlietot [idz ...

Zales saturoSais dzeramais Gidens jaatjauno vai janomaina katras 24 stundas.
Deriguma termins péc sagatavosanas, izSkidinot piena/piena aizvietotaja: 6 stundas.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Neuzglabat temperatiira virs 25°C.
Uzglabat maisinu ciesi noslégtu.

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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/14/0058

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Maisini 25 g

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor 70000 IU/g pulveris lictoSanai dzeramaja tideni vai piena

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:
70000 IU paromomicina aktivitates paromomicina sulfata veida

| 3. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju sakSanas), ciikas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
LietoSanai dzeramaja tideni vai piena.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas funkciju saksanas)
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c atvérSanas izlietot 6 ménesu laika. P&c atverSanas izlietot Iidz ...

Zales saturoSais dzeramais Gidens jaatjauno vai janomaina katras 24 stundas.
Deriguma termins pec sagatavosanas, izSkidinot piena/piena aizvietotaja: 6 stundas.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 25°C.
Uzglabat maisinu ciesi noslegtu.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Maisini 1000 g, 5009 vai 250 g

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor 70000 IU/g pulveris lictoSanai dzeramaja tideni vai piena

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:

70000 IU paromomicina aktivitates paromomicina sulfata veida

| 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2509
5009
1000 g

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkciju sakSanas), cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

1. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Liellopiem (pirms atgremosanas procesu saksanas)
galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Cukam:
galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot 6 ménesu laika. Pec atversanas izlietot [idz ...

Zales saturosais dzeramais idens jaatjauno vai janomaina Katras 24 stundas.
Deriguma termins péc sagatavosanas, izSkidinot piena/piena aizvietotaja: 6 stundas.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Neuzglabat temperatiira virs 25°C.
Uzglabat maisinu ciesi noslegtu.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCILJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

| 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/14/0058

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Parofor 70000 1U/g pulveris lictoSanai dzeramaja tideni vai piena liellopiem (teliem pirms atgremoSanas
funkciju saksanas) un ctikam

2. Sastavs

Katrs grams satur:

70000 U paromomicina aktivitates paromomicina sulfata veida.

Balts 1idz gandriz balts pulveris.

3.  Meérksugas

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 gadijumos, kad ir trauc@tas nieru vai aknu funkcijas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem sakusies atgremosanas procesi.

Nelietot titariem, jo ir risks, ka izveidosies rezistenta zarnu trakta mikroflora.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita Enterobacterales krusteniska rezistence pret paromomicinu un citiem aminoglikozidu grupas
antibakterialiem lidzekliem. So veterinaro zalu lieto$ana ir riipigi jaizverts, ja jutibas testi liecina par
rezistenci pret aminoglikozidiem, jo to efektivitate var biit pazeminata.

Zarnu bakt@rijas paromomicins bieZi izraisa rezistences veidoSanos un krusteniskas rezistences
veidosanos pret dazadiem citiem aminoglikozidiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izol&ta(-0) mérka patogéna(-u) identifikaciju un
jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav iesp€jams, arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un
zinaSanam par mérka patogéna jutibu novietnes vai vietgja/regionala Iimeni. Lietojot §is veterinaras zales,
janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Veterinaro zalu uznemsana dzivniekiem var mainities atkariba no slimibas Smaguma pakapes.
Nepietickamas Gidens/piena uznemsanas gadijuma dzivnieki jaarsté parenterali, lietojot atbilstosas
injicEjamas veterinaras zales, KO ieteicis veterinararsts.



So veterinaro zalu lietodana ir jaapvieno ar labturibas prasibam — labu higiénu, atbilstosu ventilaciju,
dzivniekus neparblivgjot.

Ta ka veterinaras zales ir potenciali ototoksiskas un nefrotoksiskas, rekomendé novérot nieru funkcijas.
Ieverot Tpasu piesardzibu, apsverot iesp&ju lietot §1s veterinaras zales jaundzimusiem dzivniekiem, jo
jaundzimugiem dzivniekiem ir augstaka paromomicina uzsiik§anas no kunga-zarnu trakta. ST paaugstinata
uzsiikSanas var radit palielinatu ototoksicitates un nefrotoksicitates risku. JaundzimusSiem dzivniekiem $1s
veterinaras zales lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska izvertesanas.

Veterinaro zalu ilgstoSa un atkartota liectoSana janovers, uzlabojot labturibas prasibas, ievérojot tiribu un
veicot dezinfekciju.

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

Aminoglikozidi ir butiski art cilveku arsté$ana, tade] veterinarmedicina tos nevajadzetu lietot ka pirmas
izvéles terapiju.

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

So veterindro zalu sastava ir paromomicins, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret paromomicinu vai citiem aminoglikozidiem ir jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zalem. Ja p&c saskares rodas simptomi, piemeram, izsitumi uz adas, meklI&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, lGpu un
acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSama tiiliteja mediciniska
palidziba.

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

Rikojoties ar $im veterinarajam zalém, neést, nedzert un nesméket. Péc rikoSanas ar $im veterinarajam
zalém, mazgat rokas. Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, noverst tvaiku ieelposanu, valkajot vienreizgjas lietoSanas
pusmasku, kas atbilst Eiropas Standartam EN 149 vai atkartotas lietoSanas respiratoru, kas atbilst Eiropas
Standartam EN 140 ar filtru EN 143.

Stradat labi ventiletas vietas. Izvairities no pulvera ieelposanas zalu saturosa tidens vai piena aizvietotaja
Skiduma SagatavoSanas laika. Izvairieties no kontakta ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu
vai acim, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens, un meklét medicinisko palidzibu, ja kairinajums
saglabajas.

Griisniba:
Laboratoriskajos pétijumos zurkam un tru$iem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav ieteicams lietot gruisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Vispargjas anestézijas lidzekli un miorelaksanti pastiprina aminoglikozidu neiroblokg&joso efektu, kas var
izraistt akiitu paralizi un apnoju.

Nelietot vienlaicigi ar cilpas diurétiskajiem Iidzekliem un potenciali ototoksiskam un nefrotoksiskam
vielam.

Pardozésana:
Iekskigi uznemtais paromomicins loti vaji sisteémiski uzsiicas organisma. Kaitiga ietekme nejausas
pardozesanas gadijuma ir maz iesp&jama.

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

7/ Blakusparadibas



Reti Mikstas fekalijas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem

dzivniekiem):
Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec 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.

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lieto$anas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas
vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai dzeramaja tideni vai piena

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas funkcijas saksanas):

LietoSanai piena vai piena aizstajgja:

17500 — 35000 IU paromomicina uz kermena svara (k.sv.) kg/diena (atbilst 2,5 — 5 g veterinaro zalu uz 10
kg k.sv./diena).

ArstéSanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Cukam:

Lietosanai dzeramaja adent:

17500 — 28000 IU paromomicina uz kermena svara (k.sv.) kg/diena (atbilst 2,5—-4 g zalu uz 10 kg
k.sv./diena).

ArstéSanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

leteicams izmatot atbilstosi kalibrétas mérierices.

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

ml veterinaro zalu / X arstgjamo dzivnieku = .... ml veterinaro zalu uz litru
kg kermena svara vidgjais kermena svars  dzerama tdens, piena vai piena
diena (kg) aizvietotdja

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

Zales saturosa tdens/piena/piena aizvietotaja uznemsanu ietekm@ vairaki faktori, tai skaita, dzivnieka
veselibas stavoklis un vides apstakli, ka apkartgjas vides temperatiira un mitruma Iimenis. Lai nodroSinatu
atbilstoSu dozgSanu, ir jauzrauga dzerama tidens/piena/piena aizvietotdaja uznemsana un, iesp&jams, bis
atbilstosi jakorigé paromomicina koncentracija.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Zales saturoSajam iidens/piena/piena aizvietotaja Skidumam un citiem Skidumiem ir jabut svaigi
pagatavotiem. Viss parpalikusais zales saturosais Skidums jalikvidé péc 6 stundam (piens un piena
aizvietotajs) vai pec 24 stundam (adens).

Lai nodrosinatu pareizu veterinaro zalu ikdienas doz&sanu, jalieto kalibréts svér§anas aprikojums.


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

Lai nodrosinatu pareizu veterinaro zalu doz€$anu, var izmantot tirgli pieejamos dozeSanas siiknus. Zalu
Skidiba ir testeta pie maksimalas koncentracijas 95 g/l.
10. IerobeZojumu periods

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas funkcijas saksanas):
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Uzglabat maisinu ciesi noslégtu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c “Exp”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 6 ménesi.

Deriguma termins péc sagatavosanas, iz§kidinot ideni: 24 stundas.

Deriguma termin$ p&c sagatavosanas, iz§kidinot piena/piena aizvietotaja: 6 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,

kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/14/0058

lepakojuma lielumi: 1000 g — 500 g — 250 g — 25 g maisins
Kartona kastite ar 40 maisiniem, 25 grami katra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.
15. Datums, kad lietosanas instrukcija pédgjo reizi parskatita

02/2025



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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un 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 loti noturiga apkartgja vide.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

