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sprawdzono

pod wzgledem

merytorycznym
ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Parofor crypto 140 000 j.m./ml roztwér doustny dla bydta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

140 000 j.m. aktywnoS$ci paromomycyny
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,1 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 4,0 mg

Roztwor w kolorze jasnozéttym do bursztynowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (z nierozwini¢tg funkcjg przedzotadkow)

4, Wskazania lecznicze

Ograniczenie wystepowania biegunki spowodowanej rozpoznaniem Cryptosporidium parvum.
Cieleta powinny otrzymywac weterynaryjny produkt leczniczy wytacznie po potwierdzeniu obecnosci
oocyst Cryptosporidium w kale i przed wystgpieniem biegunki.

Paromomycyna zmniejsza wydalanie oocyst w kale.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na paromomycyng, inne aminoglikozydy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby.

Nie stosowac u przezuwaczy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W badaniach terenowych stuzacych ustaleniu wptywu weterynaryjnego produktu leczniczego na
biegunke zwigzana z Cryptosporidium, biegunka wystapita od 23% do 32% cielagt w leczonych
grupach, w poréwnaniu do 53% do 73% cielat w nieleczonych grupach w siedmiodniowym okresie
leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ potaczone z dobrymi praktykami
zarzadzania, np. dobra higieng, wlasciwg wentylacjg i brakiem zbyt duzego zageszczenia zwierzat.
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Nalezy unika¢ konieczno$ci powtarzajgcego sie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w
gospodarstwie, poprawiajac praktyki zarzadcze oraz zapewniajac czyszczenie i dezynfekcje.
Aminoglikozydy sa uwazane za substancje o krytycznym znaczeniu w medycynie cztowieka.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb niezgodny z charakterystyka
weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszaé ryzyko wystgpowania bakterii opornych na
paromomycyn¢ i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia aminoglikozydami ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia opornosci krzyzowe;.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto badane u zwierzat mtodszych niz 3
dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera paromomycyng, ktora u niektorych oséb moze powodowac
reakcje alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na paromomycyng lub inne aminoglikozydy powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami, przemy¢ je duzg iloscia czystej wody.

Jezeli po kontakcie wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy natychmiast zwrocié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust i
oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskie;j.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ odziez ochronna i nieprzepuszczalne rgkawice.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie potykaé. W razie przypadkowego potknigcia natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

My¢ rece po uzyciu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ogoblne produkty znieczulajgce i rozluzniajgce mie$nie zwiekszajg efekt neuroblokowania
aminoglikozydow. Moze to spowodowac¢ paraliz i bezdech.

Nie stosowac jednoczesnie z silnymi lekami moczopgdnymi i substancjami potencjalnie
ototoksycznymi lub nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie:

Nie podawac¢ dtuzej niz 7 dni, poniewaz po dtuzszym okresie leczenia obserwowano objawy kliniczne
zwigzane ze zmianami zotgdkowo-jelitowymi. U cielat w wieku od 2 do 5 tygodni przedawkowanie
przekraczajace 35 000 j.m. paromomycyny/kg masy ciata moze wywotywa¢ zmiany zotadkowo-
jelitowe (owrzodzenia, krosty, przewlekte rozrostowe stany zapalne), gtdéwnie w zwaczu i czepcu.
Odnotowano przypadki bruksizmu i stabego apetytu. Powtarzajace si¢ przedawkowanie moze
powodowac $§mierc.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Nefropatia (nefrotoksyczno$é) *
okreslona na podstawie dostgpnych Zaburzenia ucha wewnetrznego (ototoksycznoéé) !
danych):

1 Moze by¢ spowodowane antybiotykami aminoglikozydowymi, takimi jak paromomycyna.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

13



niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dawka: 35 000 j.m. paromomycyny/kg masy ciata/dzien przez 7 kolejnych dni, tj. 2,5 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg masy ciata/dzien przez 7 kolejnych dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, konieczne jest uzycie strzykawki lub odpowiedniego
urzadzenia do podania doustnego, a produkt powinien by¢ podawany bezposrednio do pyska
zwierzecia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
10. Okresy karencji

Ze wzgledu na nagromadzenie paromomycyny w watrobie i nerkach, nalezy unikaé¢ powtarzania
leczenia w okresie karencji.

Tkanki jadalne: 62 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na receptg weterynaryjng.
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Biale butelki z polietylenu o wysokiej gestosci zamknigte zakretka z polipropylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym.

Wielkos¢ opakowania: butelki

125 ml

250 ml

500 ml
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Butgaria

17. Inne informacje

Wplyw na Srodowisko
Aktywny sktadnik paromomycyny jest bardzo trwaty w glebie.
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