VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Parofor 70 000 TV/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, neatrajojantiems

verSeliams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g yra:

veikliosios medziagos:
70 000 TV paromomicino veikliosios medziagos (paromomicino sulfato);

pagalbiniy medZiagy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.
Balti arba beveik balti milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (neatrajojantys verseliai), kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Neatrajojantiems verSeliams ir kiauléms gydyti, sergant virSkinimo trakto infekcinémis ligomis, sukeltomis
paromomicinui jautriy Escherichia coli.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui paromomicinui, kitiems aminoglikozidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti, sutrikus inksty ar kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti atrajoti pradéjusiems gyvinams.

Negalima naudoti kalakutams dél vir§kinimo trakto bakterijy galimo atsparumo antibiotikams.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sergantys gyviinai gali iSgerti maziau vandens ar pieno su vaistu. Mazai geriancius gyvinus reikia gydyti
parenteriniu biidu veterinarijos gydytojo paskirtu tinkamu injekciniu vaistu.

Veterinarinio vaisto naudojimg reikia derinti su gera vadybos praktika, t.y., gera higiena, tinkama ventiliacija,
neankstomis laikymo salygomis.

Kadangi veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai, rekomenduotina jvertinti inksty biikle.
Dél zinomos stipresnés paromomicino absorbcijos naujagimiy virSkinamajame trakte biitina imtis ypatingy
atsargumo priemoniy, vaista skiriant kg tik gimusiems gyvtinams. D¢l Sios stipresnés absorbcijos gali padidéti
ototoksiskumo ir nefrotoksiskumo pasireiskimo rizika. Veterinarinio vaisto skyrimas naujagimiams turi baiti
pagristas atsakingo veterinaro atliktu naudos ir rizikos jvertinimu.

Biitina vengti ilgo ar pakartotino veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediiras ir valant bei
dezinfekuojant laikymo vietas bei jranga.

Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagrjsti i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti
nejmanoma, gydyma reikia pagrjsti vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy
jautruma. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius $alies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.

Vaisto naudojimas nesilaikant VVA pateikty nurodymy, gali didinti paromomicinui atspariy bakterijy paplitima ir
mazinti gydymo aminoglikozidais veiksminguma dél galimo kryzminio atsparumo.

Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais Zmoniy medicinoje. D¢l to veterinarijoje jy negalima naudoti kaip
pirmosios linijos antibiotiky.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siame veterinariniame vaiste yra paromomicino, kuris kai kuriems Zmonéms gali sukelti alergines reakcijas,
Asmuo, kuriam nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) aminoglikozidams, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu. Jei po salycio su §iuo veterinariniu vaistu iSberia oda, turite kreiptis j gydytoja ir parodyti jam
§] jspéjimg. Atsiradus rimtesniy simptomy, pvz., istinus veidui, lipoms ir akims arba pasunkéjus kvépavimui,
biitina skubiai kreiptis j gydytoja.

Dirbant su §iuo veterinariniu vaistu, biitina dévéti asmening apsaugos apranga, kurig sudaro apsauginiai drabuZiai
ir nepralaidzios pirstineés.

Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ir rukyti. Po naudojimo butina plauti rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj arba etikete.

Dirbant su Siuo veterinariniu vaistu, biitina vengti jkvépti susidariusias dulkes dévint vienkarting puse¢ veido
dengiancia kauke-respiratoriy, atitinkancia Europos standartg EN 149 arba daugkartinio naudojimo respiratoriy,
atitinkantj Europos standartg EN 140 su EN 143 standartg atitinkanciu filtru.

Vaista naudoti galima tik gerai védinamoje vietoje. Ruosiant vandenj ar pieno pakaitalg su vaistu, biitina stengtis
nejkvépti milteliy. Vengti salycio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia plauti dideliu
kiekiu vandens ir, jei sudirgimas islieka, kreiptis j gydytoja.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Aminoglikozidy grupés antibiotikai, pvz., paromomicinas, gali sukelti ototoksiSkumo ir nefrotoksisSkumo
simptomus.

Retais atvejais gali suminkstéti iSmatos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:



— labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),
— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

—nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

—reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

— labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaic¢iuojant ir atskitus prane§imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis. Nerekomenduojama naudoti pateléms visa vaikingumo laikotarpj.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai stiprina nervus blokuojantj aminoglikozidy poveik] ir tai
gali sukelti imy paralyziy ir apnéja.

Negalima naudoti kartu su stipriais diuretikais ir galimai ototoksiskai ar nefrotoksiSkai veikian¢iomis
medziagomis.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sugirdyti.

Neatrajojantiems verSeliams reikia girdyti su pienu ar pieno pakaitalu.

Kiauléms reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.

Gydymo trukmé: 3-5 dienos.

Neatrajojantiems verseliams reikia skirti 17 500-35 000 TV 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 2,5-5 g milteliy
10 kg ktino svorio per parg).

Kiauléms reikia skirti 17 500-28 000 TV 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 2,54 g milteliy 10 kg kiino svorio
per para).

Skiriant su geriamuoju vandeniu, pienu arba pieno pakaitalu, tiksly paros veterinarinio vaisto kiekj reikia
apskaiciuoti atsizvelgiant | rekomenduojamg dozg ir gydytiny gyviiny skai¢iy bei svorj pagal Sia formule:

milteliy kiekis mg 1 kg X vidutinis gydytiny gyvuliy kiino

kiino svorio per para svoris, kg — ... mg milteliy litrui

vidutinis per parg gyviino iSgeriamas vandens, pieno ar pieno geriamojo vandens, pieno ar
pakaitalo kiekis, litrais pieno pakaitalo

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.

ISgeriamas vandens, pieno ar pieno pakaitalo su vaistu kiekis priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant kliniking
gyviny biikle ir vietos salygas, pvz., aplinkos temperatiira ir drégme. Norint tinkamai dozuoti, reikia stebeti
iSgeriamo vandens, pieno ar pieno pakaitalo kiekj ir atitinkamai koreguoti paromomicino koncentracija.
Vandens, pieno ar pieno pakaitalo su vaistu tirpalg ir bet kokius pradinius tirpalus reikia paruosti Svieziai. Po 6
val. (maiSant su pienu ar pieno pakaitalu) arba po 24 val. (maisant su vandeniu) medicininiy skysciy likucius
reikia pasalinti.

Siekiant uztikrinti, kad buty paskirta tiksli vaisto dienos dozé, biitina naudoti tinkamai sukalibruotg svérimo
jranga.

Veterinarinj vaistg galima skirti naudojant prekyboje esancias dozavimo pompas. Milteliy tirpumas buvo tirtas su
didziausia koncentracija — 95 g/l.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Nurytas paromomicinas sistemiskai absorbuojamas menkai. Nepalankus poveikis netyc¢ia perdozavus mazai
tikétinas.

4.11. ISlauka

Neatrajojantys verseliai:

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.
Kiaulés:

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: medziagos nuo virSkinimo trakto infekcijy, antibiotikai.
ATC vet kodas: QA07AAQ6.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Paromomicinas priklauso aminoglikozidy grupés antibiotikams. Paromomicinas keic¢ia informacinés RNR
nuskaityma, todél nutriiksta baltymo sintezé. Baktericidiskai paromomicinas veikia daugiausiai dél negrjztamo
prisijungimo prie ribosomy. Paromomicinas pasizymi placiu veikimo spektru jvairioms gramteigiamoms ir
gramneigiamoms bakterijoms, jskaitant ir E. coli.

Paromomicino poveikis priklauso nuo koncentracijos. Nustatyti penki bakterijy atsparumo mechanizmai:
ribosomos pokyc¢iai dél mutacijy, sumazéjes bakterijos Igstelés sienelés pralaidumas arba aktyvusis $alinimas,
aminoklikozidy inaktyvinimas fermentais ir molekulinio taikinio pakeitimas. Pirmieji trys atsparumo
mechanizmai atsiranda dél tam tikry geny mutacijy chromosomose. Ketvirtasis ir penktasis atsparumo
mechanizmas i$sivysto tik po transpozono ar plazmides, atsakingos uZz atsparuma, jsiterpimo. [vairios kitiems
aminoglikozidams atsparios zarnyno bakterijos daznai biina atsparios arba kryzmi§kai atsparios paromomicinui.
5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas paromomicinas organizme beveik neabsorbuojamas ir nepakites vaistas pasalinamas su iSmatomis.

5.3. Savybés aplinkoje

Veiklioji medZiaga — paromomicino sulfatas, labai ilgai i§licka aplinkoje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
gliukozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai8yti su Kitais veterinariniais vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg¢, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, — 24 val.

Tinkamumo laikas, iStirpinus piene ar pieno pakaitale, — 6 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Maiselj laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Maiseliai placiu pagrindu i§ polietileno, aliuminio ir polietileno tereftalato po 250 g, 500 g ir 1000 g.
Maiseliai i§ polietileno, aliuminio ir polipropileno po 25 g, sudéti j kartoning dézute, 40 maiseliy vienoje dézutéje.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieku naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2252/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-11-03

Perregistravimo data 2020-03-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-03-20

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI






ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté 40 x 25 g

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parofor 70 000 TV/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, neatrajojantiems
verSeliams ir kiauléms
Paromomycinum (ut sulphas)

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 g yra:
70 000 TV paromomicino veikliosios medziagos (paromomicino sulfato).

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.

4. PAKUOTES DYDIS

40x25¢g

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (neatrajojantys verseliai), kiaulés.

6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Sugirdyti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Neatrajojantys verseliai:

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.
Kiaulés:

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.



| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP

Tinkamumo laikas, atidarius — 6 mén. Atidarius sunaudoti iki ...
Geriamasis vanduo su vaistu turi biiti atnaujintas arba pakeistas kas 24 val.
Tinkamumo laikas, iStirpinus piene ar pieno pakaitale, — 6 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Maiselj laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
BELGIJA

[16. REGISTRACILJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2252/004



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

25 g, 250 g, 500 g, 1000 g maiselis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parofor 70 000 TV/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, neatrajojantiems
verSeliams ir kiauléms

Paromomycinum (ut sulfas)

Paromomicinas (sulfatas)

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 g yra:
70 000TV paromomicino veikliosios medziagos (paromomicino sulfato).

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.

4. PAKUOTES DYDIS

250 g
500 g
1 kg
25¢g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (neatrajojantys verseliai), kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Sugirdyti.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



8. ISLAUKA

Neatrajojantys verseliai:

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.
Kiaulés:

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP

Tinkamumo laikas, atidarius — 6 mén. Atidarius sunaudoti iki ...
Geriamasis vanduo su vaistu turi biiti atnaujintas arba pakeistas kas 24 val.
Tinkamumo laikas, iStirpinus piene ar pieno pakaitale, — 6 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Maiselj laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: Zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80



2600 Antwerpen
BELGUJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2252/001
LT/2/14/2252/002
LT/2/14/2252/003
LT/2/14/2252/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



INFORMACINIS LAPELIS
Parofor 70 000 TV/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, neatrajojantiems
verSeliams ir kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

BULGARIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Parofor 70 000 TV/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu, neatrajojantiems

verSeliams ir kiauléms
Paromomicinas (sulfatas)

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g yra:
70 000 TV paromomicino veikliosios medziagos (paromomicino sulfato).

Pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas,

gliukozés monohidratas

Balti arba beveik balti milteliai.

4. INDIKACIJA (-OS)

Neatrajojantiems verSeliams ir kiauléms gydyti, sergant vir§kinimo trakto infekcinémis ligomis, sukeltomis
paromomicinui jautriy Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui paromomicinui, kitiems aminoglikozidams ar bet kuriai i§

pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti, sutrikus inksty ar kepeny funkcijoms.



Negalima naudoti atrajoti pradéjusiems gyvinams.
Negalima naudoti kalakutams dél vir§kinimo trakto bakterijy galimo atsparumo antibiotikams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais gali suminkStéti iSmatos.

Aminoglikozidy grupés antibiotikai, pvz., paromomicinas, gali sukelti ototoksisSkumo ir nefrotoksiskumo
simptomus.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

—nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

—reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

— labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskitus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galite pranesti, naudodami savo $alies praneSimy sistema { www.vmvt.It}

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (neatrajojantys verseliai), kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sugirdyti.

Neatrajojantiems verSeliams reikia girdyti su pienu ar pieno pakaitalu.

Kiauléms reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.

Gydymo trukmé: 35 dienos.

Neatrajojantiems verSeliams reikia skirti 17 500-35 000 TV 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 2,5-5 g milteliy
10 kg ktino svorio per parg).

Kiauléms reikia skirti 17 500-28 000 TV 1 kg kiino svorio per para (atitinka 2,54 g milteliy 10 kg kiino svorio
per para).

Skiriant su geriamuoju vandeniu, pienu arba pieno pakaitalu, tiksly paros veterinarinio vaisto kiekj reikia
apskaiciuoti atsizvelgiant j rekomenduojama doze¢ ir gydytiny gyviiny skaiciy bei svorj pagal Sia formule:

milteliy kiekis mg 1 kg X vidutinis gydytiny gyvuliy kiino

kiino svorio per par svoris, k e e
pet para - <8 = .... mg milteliy litrui
vidutinis per parg gyviino iSgeriamas vandens, pieno ar pieno geriamojo vandens, pieno ar
pakaitalo kiekis, litrais pieno pakaitalo

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.

ISgeriamas vandens, pieno ar pieno pakaitalo su vaistu kiekis priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant kliniking
gyviiny bukle ir vietos sglygas, pvz., aplinkos temperatiirg ir drégme. Norint tinkamai dozuoti, reikia stebéti
iSgeriamo vandens, pieno ar pieno pakaitalo kiekj ir atitinkamai koreguoti paromomicino koncentracija.



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vandens, pieno ar pieno pakaitalo su vaistu tirpalg ir bet kokius pradinius tirpalus reikia paruosti Svieziai. Po 6
val. (maiSant su pienu ar pieno pakaitalu) arba po 24 val. (maiSant su vandeniu) medicininiy skys¢iy likucius
reikia pasSalinti.

Siekiant uztikrinti, kad buty paskirta tiksli vaisto dienos dozé, biitina naudoti tinkamai sukalibruota svérimo
jranga.

Veterinarinj vaistg galima skirti naudojant prekyboje esancias dozavimo pompas. Milteliy tirpumas buvo tirtas su
didziausia koncentracija — 95 g/l.

10. ISLAUKA

Neatrajojantys verseliai:

Skerdienai ir subproduktams — 20 pary.
Kiaulés:

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Maiselj laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant maiselio po ,,EXP*.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — 6 mén.
Tinkamumo laikas, itirpinus geriamajame vandenyje, — 24 val.
Tinkamumo laikas, istirpinus piene ar pieno pakaitale, — 6 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sergantys gyviinai gali iSgerti maziau vandens ar pieno su vaistu. Mazai geriancius gyvinus reikia gydyti
parenteriniu biidu veterinarijos gydytojo paskirtu tinkamu injekciniu vaistu.

Veterinarinio vaisto naudojimg reikia derinti su gera vadybos praktika, t.y., gera higiena, tinkama ventiliacija,
neankstomis laikymo salygomis.

Kadangi veterinarinis vaistas gali veikti ototoksiskai ir nefrotoksiskai, rekomenduotina jvertinti inksty buklg.
D¢l zinomos stipresnés paromomicino absorbcijos naujagimiy virSkinamajame trakte biitina imtis ypatingy
atsargumo priemoniy, vaista skiriant kg tik gimusiems gyvtinams. D¢l Sios stipresnés absorbcijos gali padidéti
ototoksiSkumo ir nefrotoksiskumo pasireiskimo rizika. Veterinarinio vaisto skyrimas naujagimiams turi biti
pagrijstas atsakingo veterinaro atliktu naudos ir rizikos jvertinimu.

Biitina vengti ilgo ar pakartotino veterinarinio vaisto naudojimo, gerinant valdymo procediiras ir valant bei
dezinfekuojant laikymo vietas bei jranga.



Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrijsti i$ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti
nejmanoma, gydyma reikia pagrijsti vietos (regiono, iikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy
jautruma. Naudojant vaistg reikia atsizvelgti | oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.

Vaisto naudojimas nesilaikant VVA pateikty nurodymuy, gali didinti paromomicinui atspariy bakterijy paplitima ir
mazinti gydymo aminoglikozidais veiksminguma dél galimo kryZzminio atsparumo. [vairios kitiems
aminoglikozidams atsparios Zarnyno bakterijos daznai biina atsparios arba kryzmiSkai atsparios paromomicinui.
Aminoglikozidai laikomi itin svarbiais zmoniy medicinoje. Dél to veterinarijoje jy negalima naudoti kaip
pirmosios linijos antibiotiky.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siame veterinariniame vaiste yra paromomicino, kuris kai kuriems zmonéms gali sukelti alergines reakcijas.
Asmuo, kuriam nustatytas padidéjes jautrumas aminoglikozidams, turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Jei po salycio su §iuo veterinariniu vaistu iSberia oda, turite kreiptis | gydytoja ir parodyti jam §j jsp&jima.
Atsiradus rimtesniy simptomy, pvz., iStinus veidui, lipoms ir akims arba pasunkéjus kvépavimui, butina skubiai
kreiptis j gydytoja

Dirbant su §iuo veterinariniu vaistu, biitina dévéti asmening apsaugos apranga, kuria sudaro apsauginiai drabuziai
ir nepralaidzios pirS§tinés.

Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ir rukyti. Po naudojimo butina plauti rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj arba etikete.

Dirbant su Siuo veterinariniu vaistu, biitina vengti jkvépti susidariusias dulkes dévint vienkarting puse¢ veido
dengiancig kauke-respiratoriy, atitinkanc¢ig Europos standartg EN 149 arba daugkartinio naudojimo respiratoriy,
atitinkantj Europos standartg EN 140 su EN 143 standartg atitinkanciu filtru.

Vaistg naudoti galima tik gerai védinamoje vietoje. RuoSiant vandenj ar pieno pakaitalg su vaistu, biitina stengtis
nejkvépti milteliy. Vengti salycio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos ar i akis, reikia plauti dideliu
kiekiu vandens ir, jei sudirgimas islieka, kreiptis j gydytoja.

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei

poveikis. Nerekomenduojama naudoti pateléms visg vaikingumo laikotarpj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai stiprina nervus blokuojantj aminoglikozidy poveikj ir tai
gali sukelti imy paralyziy ir apnéja.

Negalima naudoti kartu su kilpiniais diuretikais ir galimai ototoksiSkai ar nefrotoksiSkai veikianciomis
medziagomis.

Perdozavimas
Nurytas paromomicinas sistemiskai absorbuojamas menkai. Nepalankus poveikis nety¢ia perdozavus mazai
tikétinas.

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

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal $alies reikalavimus.
Veiklioji medZiaga paromomicino sulfatas labai ilgai iSlieka aplinkoje.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-03-20

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuotés dydis: maiSelis su 25 g, 250 g, 500 g ar 1000 g.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



