SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralny roztok pre ovce a kozy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
140 000 IU aktivity paromomycinu (ako paromomycin sulfat)

Pomocné latky:

o . . , . . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych R . . o .
v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
zloziek .
lieku

Metylparabén (E218) 1,0 mg

Propylparabén 0,1 mg

Disiri¢itan sodny (E223) 4,0 mg

Priehl’adny, ZIty az jantarovo zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovce (neruminujuce jahnatd) a kozy (neruminujuce kozlata).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Znizenie zavaznosti a trvania hna¢ky suvisiacej s Cryptosporidium parvum u jednotlivych zvierat,
U ktorych bola potvrdena pritomnost’ kryptosporididlnych oocyst vo vykaloch.

Paromomycin znizuje vylucovanie oocyst vykalmi.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku, iné aminoglykozidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch zhorsenej funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat pri ruminujucich zvieratach.

3.4  Osobitné upozornenia

Jahnata a kozl'atd by mali byt’ lieCené az po potvrdeni pritomnosti oocyst v ich vykaloch a ¢o najskor po
objaveni sa hnacky (pozri ast’ 3.5).
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V terénnych $tudiach skimajucich G¢inok veterinarneho lieku na hnac¢ku spojent s kryptosporididézou
bola priemerna doba trvania klinicky relevantnej hnacky u lieCenych jahniat 3 dni v porovnani so 6 diiami
u nelieenych jahniat a 4 dni u lieCenych kozliat v porovnani so 7 diiami u nelieCenych kozliat pocas 7-
diiového liecebného obdobia.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ked'Ze veterinarny liek je potencialne ototoxicky a nefrotoxicky, odporuca sa skontrolovat’ funkciu
obliciek, najmé ak sa zvazuje podanie veterinarneho lieku novorodenym zvieratdm z dovodu znamej
vyssej absorpcie paromomycinu U novorodenych mlad’at. Tato vyssia absorpcia moze viest’ k zvysenému
riziku oto- a nefrotoxicity. Pouzitie veterinarneho licku ma byt’ zalozené na postideni pomeru prinosu/
rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pouzitie veterinarneho lieku by sa malo kombinovat’ so spravnymi postupmi riadenia, napr. spravnymi
hygienickymi podmienkami, spravnym vetranim, nepreplnenymi priestormi, ¢istenim a dezinfekciou.
Aminoglykozidy sa povazuju za kriticky dolezité v humannej medicine. Pouzitie veterinarneho lieku v
rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych vo¢i paromomycinu
a moze znizit' t€innost’ lieCby aminoglykozidmi v désledku moznosti vzniku skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje paromomycin, ktory méze u niektorych I'udi vyvolat alergické reakcie.
Osoby so znamou precitlivenostou na paromomycin alebo iné aminoglykozidy by sa mali vyhnat
kontaktu s veterindrnym liekom.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a oami.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo ocami ich oplachnite vel’kym mnozstvom cistej vody.
Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal.. Opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s
dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajiice sa z ochranného
oblecenia a nepremokavych rukavic.

Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nepite, nejedzte a nefajéite.

Nepozivajte. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Ovce a kozy

Neur&ena frekvencia (neda sa odhadnat’ | Nefropatia (nefrotoxicita) *
z dostupnych udajov) Porucha vniitorného ucha (ototoxicita) *

! mbze byt’ spésobena aminoglykozidovymi antibiotikami ako paromomycin.

Hlasenie neziaducich ucinkov je doélezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
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rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislu§nému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachéddzaji v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Celkové anestetikd a myorelaxancia zvySuji neuromuskularny blokujici u€¢inok aminoglykozidov. To
moze viest' k akutnej paralyze a apnoe.

Nepouzivat’ stibezne so silnymi diuretikami a potencidlne ototoxickymi alebo nefrotoxickymi latkami.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Davkovanie: 35 000 IU paromomycinu/kg Zivej hmotnosti/dent pocas 7 po sebe nasledujucich dni, t.].
0,25 ml veterinarneho lieku/kg zivej hmotnosti/dent pocas 7 po sebe nasledujticich dni.

V liecbe treba pokracovat’ kazdy deii v rovnaky cas.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’ a je potrebné
pouzit’ bud’ injek¢nu strickacku alebo vhodné zariadenie na peroralne podanie.

Zvierat'u sa ma lie¢ba podat’ iba jedenkrat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, ntidzové postupy, antidota)

Pri 5-nasobnom predavkovani a 3-nasobnom trvani lieCby sa nepozorovali u jahniat Ziadne neziaduce
ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 24 dni

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd:

QAO07AA06

4.2 Farmakodynamika
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Paromomycin ma antiprotozoalnu aktivitu, hoci jeho mechanizmus ucinku je nejasny. V in vitro Stadiach
s pouzitim bunkovych linii HCT-8 a Caco-2 sa pozorovala inhibi¢na aktivita proti C. parvum.
Rezistencia kryptosporidii vo¢i paromomycinu nebola doteraz opisana. Pouzitie aminoglykozidov je vSak
spojené s vyskytom bakterialnej rezistencie. Paromomycin moze viest’ ku skrizenej rezistencii voci inym
aminoglykozidom.

4.3 Farmakokinetika

Intravendzna injekcia jahiiatdm v davke 7 000 IU/kg preukézala, ze paromomycin je rychlo eliminovany
(T12 =4,58 hodin) a ze klirens (2,49 ml/min/kg) bol relativne maly, ¢o ukazuje na pravdepodobne pomaly
metabolizmus v peceni.

Biologicka dostupnost’ paromomycinu, ked’ sa poddva ako jednorazova peroralna davka 50 mg
paromomycin sulfatu/kg zivej hmotnosti tel'atam, bola 13 %.

Pokial’ ide o absorbovanu frakciu, priemerna maximalna plazmaticka koncentracia (Cmay) bola 2,68 mg/l,
priemerny ¢as na dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie (Tmax) bol 4 hodiny a priemerny
terminalny polcas (ty o) bol 27,4 hodin. Hlavna ¢ast’ davky sa vyluéuje v nezmenenej forme vykalmi.
Enviromentalne vlastnosti

Uginna latka paromomycin je v prostredi velmi perzistentna.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

FTase z bieleho vysokohustotného polyetylénu, s polypropylénovym zavitovym uzaverom odolnym proti
manipulacii.

Velkosti baleni:

125 ml

250 ml

500 mi

11

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterindrny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/072/DC/19-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

28/02/2020

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa z bieleho HDPE, s polypropylénovym zavitovym uzaverom odolnym proti manipulacii
s objemom 125 ml, 250 ml, 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralny roztok pre ovce a kozy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:

140 000 IU aktivity paromomycinu (ako paromomycin sulfat)

3. VELKOST BALENIA

11

500 ml
250 ml
125 ml

4. CIECOVE DRUHY

Ovce (neruminujuce jahnatd) a kozy (neruminujuce kozl'ata).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroréalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 24 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace. Po prvom otvoreni pouzit’ do....

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/072/DC/19-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Parofor crypto 140 000 TU/ml peroralny roztok pre ovce a kozy
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
140 000 IU aktivity paromomycinu (ako paromomycin sulfat)

Pomocné latky:

Metylparabén (E218) 1,0 mg
Propylparabén 0,1 mg
Disiric¢itan sodny (E223) 4,0 mg

Priehl'adny, ZIty aZ jantarovo ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Ovce (neruminujtce jahnata) a kozy (neruminujice kozl'ata).

4. Indikécie na pouzitie

ZniZenie zavaznosti a trvania hnacky suvisiacej s Cryptosporidium parvum u jednotlivych zvierat,
U ktorych bola potvrdend pritomnost’ kryptosporidialnych oocyst vo vykaloch.

Paromomycin znizuje vylucovanie oocyst vykalmi.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, iné aminoglykozidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch zhors$enej funkcie obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat pri ruminujucich zvieratach.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Jahnata a kozl'ata by mali byt’ lieCené az po potvrdeni pritomnosti oocyst v ich vykaloch a ¢o najskor po
objaveni sa hnacky.

V terénnych studiach skimajucich t¢inok veterinadrneho lieku na hnacku spojenti s kryptosporidiézou
bola priemerna doba trvania klinicky relevantnej hnacky u lieCenych jahniat 3 dni v porovnani so 6 diiami
u nelieenych jahniat a 4 dni u lieCenych kozliat v porovnani so 7 diiami u nelieCenych kozliat pocas 7-
diiového liecebného obdobia.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
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Kedze veterinarny liek je potencialne ototoxicky a nefrotoxicky, odporaca sa skontrolovat’ funkciu
obli¢iek, najmi ak sa zvazuje podanie veterindrneho lieku novorodenym zvieratdm z dévodu zname;j
vyS§8ej absorpcie paromomycinu U novorodenych mlad’at. Tato vySSia absorpcia méze viest’ k postihnutiu
sluchu a poruche renalnych tubulov. Pouzitie veterinarneho liecku ma byt’ zalozené na postudeni pomeru
prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pouzitie veterinarneho lieku by sa malo kombinovat’ so spravnymi postupmi riadenia, napr. spravnymi
hygienickymi podmienkami, spravnym vetranim, nepreplnenymi priestormi, ¢istenim a dezinfekciou.
Aminoglykozidy sa povazuju za kriticky dolezité v humannej medicine. Pouzitie veterinarneho lieku v
rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC modze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci paromomycinu
a mdze znizit' G¢innost’ lie€by aminoglykozidmi v désledku moznosti vzniku skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje paromomycin, ktory méze u niektorych l'udi vyvolat alergické reakcie.
Osoby so znamou precitlivenostou na paromomycin alebo iné aminoglykozidy by sa mali vyhnat
kontaktu s veterindrnym liekom.

Wyvarujte sa kontaktu s pokozkou a o¢ami.

V pripade nahodného kontaktu s pokoZzkou alebo o¢ami ich oplachnite vel’kym mnozstvom cistej vody.
Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal.. Opuch tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s
dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajucu sa z ochranného
oblecenia a nepremokavych rukavic.

Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nepite, nejedzte a nefajcite.

Nepozivat. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Celkové anestetika a myorelaxancia zvysuju neuromuskularny blokujuci i¢inok aminoglykozidov. To
mdze viest' k akutnej paralyze a apnoe.

Nepouzivat sibezne so silnymi diuretikami a potencialne ototoxickymi alebo nefrotoxickymi latkami.

Predavkovanie:
Pri 5-nasobnom predavkovani a 3-nasobnom trvani lieCby sa nepozorovali u jahniat Ziadne neziaduce
ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Ovce a kozy

Neur&ena frekvencia (neda sa odhadnut’ | Nefropatia (nefrotoxicita) *
z dostupnych udajov) Porucha vnutorného ucha (ototoxicita) *

! méze byt’ spésobena aminoglykozidovymi antibiotikami ako paromomycin.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralny roztok pre ovce a kozy 10




pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterindrneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho
miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Dévkovanie: 35 000 [U paromomycinu/kg zivej hmotnosti/deii pocas 7 po sebe nasledujucich dni, t.j.
0,25 ml veterinarneho lieku/kg zivej hmotnosti/den pocas 7 po sebe nasledujticich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

V liecbe treba pokracovat’ kazdy den v rovnaky ¢as.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’ a je potrebné
pouzit’ bud’ injek¢nu striekacku alebo vhodné zariadenie na peroralne podanie. Zvierat'u sa ma liecba
podat’ iba jedenkrat.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 24 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterindrny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/072/DC/19-S

FTase z bieleho vysokohustotného polyetylénu, s polypropylénovym zavitovym uzaverom odolnym proti

manipulacii.

Velkosti baleni:

125 ml

250 ml

500 ml

11

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

05/2025

Podrobné informdcie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

+32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Bulharsko

17. Dalsie informacie

Vplyv na Zivotné prostredie
Ucinna latka paromomycin je v pode vel'mi perzistentna.
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