SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:
U¢inna 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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6. 1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Priehl’adny, ZIty az jantarovo zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Ovce (neruminujuce jahnata) a kozy (neruminujice kozlata).

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Znizenie zavaznosti a trvania hna¢ky stavisiacej s Cryptosporidium parvum u jednotlivych zvierat,
u ktorych bola potvrdena pritomnost” Kryptosporidialnych oocyst vo vykaloch.

Paromomycin znizuje vylucovanie oocyst vykalmi.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na paromomycin, iné aminoglykozidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

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

Nepouzivat’ u ruminujicich zvierat.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Jahnata a tel'atd maju dostat’ tento liek az po potvrdeni pritomnosti oocyst v ich vykaloch a ¢o najskor po

objaveni sa hnacky (pozri Cast’ 4.5).
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V terénnych $tadiach skiimajucich G¢inok lieku na hnacku spojenu s kryptosporidiézou bola priemerna
doba trvania klinicky relevantnej hnacky u lieCenych jahniat 3 dni v porovnani so 6 diiami u neliecenych
jahniat a 4 dni u liecenych kozliat v porovnani so 7 dilami u nelieCenych kozliat pocas 7-diiového
liecebného obdobia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Kedze liek je potencialne ototoxicky a nefrotoxicky, odporica sa skontrolovat’ funkciu obliciek, najma ak
sa zvazuje podanie lieku novorodenym zvieratdm z dévodu zndmej vysSej absorpcie paromomycinu

u novorodenych mlad’at. Tato vysSia absorpcia moze viest’ k zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na posudeni pomeru prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

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

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento liek obsahuje paromomycin, ktory méze u niektorych l'udi vyvolat alergické reakcie.

Ludia so znamou precitlivenostou (alergiou) na paromomycin alebo iné aminoglykozidy by sa mali
vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a oami.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ich oplachnite velkym mnozstvom vody.

Ak sa po expozicii lieku vyvini priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvére, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim st vaZznejSie priznaky a
vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie.

Pri manipuldacii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobnt ochranni pomocku skladajicu sa z ochranného
oblecenia a nepremokavych rukavic.

Nepit, nejest’, nefajcit’ pocas manipulacie s lickom.

Nepozivat'. V pripade nahodného pozitia liecku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal lekarovi.

Po aplikécii je potrebné umyt’ si ruky.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Aminoglykozidové antibiotika ako paromomycin mozu spOsobit’ ototoxicitu a nefrotoxicitu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Celkov¢ anestetika a myorelaxancia zvysuju neuromuskularny blokujuci t€inok aminoglykozidov. To
moze viest' k akutnej paralyze a apnoe.

Nepouzivat’ subezne so silnymi diuretikami a potencialne ototoxickymi alebo nefrotoxickymi latkami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie.
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Rychlost’ davky: 35 000 IU paromomycinu/kg zivej hmotnosti/den pocas 7 po sebe nasledujtcich dni, t.j.
0,25 ml lieku/kg zivej hmotnosti/def pocas 7 po sebe nasledujucich dni.

V liecbe treba pokracovat’ kazdy denl v rovnaky cas.

Na zabezpecenie spravneho davkovania ziva hmotnost’ urcit’ ¢o najpresnejsie a je potrebné pouzit’ bud’
injekénu striekacku alebo vhodné zariadenie na peroralne podanie. Konkrétnemu zvieratu sa ma lieCba
podat’ iba jedenkrat.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak sa potrebné

Pri 5-nasobnom predavkovani a 3-ndsobnom trvani lie¢by sa nepozorovali u jahniat Ziadne neZiaduce
ucinky.

411  Ochranna lehota

Miso a vnatornosti: 24 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ¢revné antiinfektiva, antibiotika
Kéd ATCvet: QA07AAQ6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Paromomycin ma antiprotozoalnu aktivitu, hoci jeho mechanizmus G¢inku 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 bakteridlnej rezistencie. Paromomycin moze viest' ku skrizenej rezistencii voci inym
aminoglykozidom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Intravenozna injekcia jahnatam v davke 7 000 IU/kg preukazala, 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 podava 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, &) DOl 27,4 hodin. Hlavna Cast’ davky sa vylucuje v nezmenenej forme vykalmi.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Uc¢inna latka paromomycin je v prostredi vel'mi perzistentna.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparabén (E218)
Propylparabén
Disiri¢itan sodny (E223)
Cisten4 voda

6.2 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

Velkosti baleni:

125 ml

250 mi

500 mi

11

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy
Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)
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96/072/DC/19-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 28/02/2020
Datum posledného prediZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa z bieleho HDPE, s polypropylénovym zavitovym uziaverom odolnym proti manipulacii
s objemom 125 ml, 250 ml, 500 ml
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
140 000 IU aktivity paromomycinu (ako paromomycin sulfat)

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

4. VEEKOST BALENIA

11

500 ml
250 ml
125 ml

5.  CIEPOVE DRUHY

Ovce (neruminujuce jahnata) a kozy (neruminujice kozl'ata)

| 6.  INDIKACIA (-IE)

ZniZenie zavaznosti a trvania hnacky suvisiacej s Cryptosporidium parvum u jednotlivych zvierat,
u ktorych bola potvrdena pritomnost’ kryptosporidialnych oocyst vo vykaloch.
Paromomycin znizuje vylu¢ovanie oocyst vykalmi.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota
Maiso a vnutornosti: 24 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace. Po prvom otvoreni pouzit’ do....

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antverpy
Belgicko

16.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/072/DC/19-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE.

v

C. Sarze:
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralny roztok pre ovce a kozy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Ucinna 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

Priehladny, ZIty az jantarovo zIty roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Znizenie zavaznosti a trvania hna¢ky stavisiacej s Cryptosporidium parvum u jednotlivych zvierat,
u ktorych bola potvrdena pritomnost’ kryptosporidalnych oocyst vo vykaloch.
Paromomycin znizuje vyluovanie oocyst vykalmi.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na paromomycin, iné aminoglykozidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch so zhorSenou funkciou obli¢iek alebo pecene.

Nepouzivat’ u ruminujicich zvierat.
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6. NEZIADUCE UCINKY
Aminoglykozidové antibiotika ako paromomycin mézu spdsobit’ ototoxicitu a nefrotoxicitu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELCOVY DRUH

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

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouZitie.

Rychlost’ davky: 35 000 IU paromomycinu/kg zivej hmotnosti/den pocas 7 po sebe nasledujtcich dni, t.j
0,25 ml lieku/kg zivej hmotnosti/defi pocas 7 po sebe nasledujucich dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V liecbe treba pokracovat’ kazdy deii v rovnaky cas.

Na zabezpecéenie spravneho davkovania zivi hmotnost’ ur€it’ ¢o najpresnejsie a je potrebné pouzit’
injekcnu striekacku alebo akékol'vek vhodné zariadenie na peroralne podanie.

Konkrétnemu zvierat'u sa ma liecba podat’ iba jedenkrat.

10.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)
Maiso a vnutornosti: 24 dni
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE 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 fTasi po ,,EXP*“. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Jahnata a tel’ata maju dostat’ tento liek az po potvrdeni pritomnosti oocyst v ich vykaloch a ¢o najskor po
objaveni sa hnacky (pozri Cast’ 4.51).

V terénnych stadiach skiimajucich G¢inok lieku na hnacku spojenu s kryptosporidiézou bola priemerna
doba trvania klinicky relevantnej hna¢ky u lie¢enych jahniat 3 dni v porovnani so 6 diiami u nelieGenych
jahniat a 4 dni u lieCenych kozliat v porovnani so 7 dilami u nelieCenych kozliat pocas 7-diiového
liecebného obdobia.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Kedze liek je potencialne ototoxicky a nefrotoxicky, odportic¢a sa skontrolovat’ funkciu obliciek, najma ak
sa zvazuje podanie lieku novorodenym zvieratdm z dévodu zndmej vysSej absorpcie paromomycinu U
novorodencov. Této vyssia absorpcia moze viest’ k zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. Pouzitie
veterinarneho lieku ma byt zaloZzené na posudeni pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Pouzitie lieku by sa malo kombinovat’ s spravnymi postupmi riadenia, napr. spravnymi hygienickymi
podmienkami, spravnym vetranim, nepreplnenymi priestormi, ¢istenim a dezinfekciou.
Aminoglykozidy sa povazuju za kriticky doélezité v humannej medicine. Pouzitie lieku v rozpore s
pokynmi uvedenymi v pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych vo¢i paromomycinu a moze znizit’ u€innost’ liecby aminoglykozidmi v dosledku moznosti
skrizenej rezistencie.

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

Tento liek obsahuje paromomycin, ktory méze u niektorych l'udi vyvolat’ alergické reakcie.

LCudia so znamou precitlivenostou (alergiou) na paromomycin alebo iné aminoglykozidy by sa mali
vyhnuat kontaktu s veterinarnym lieckom.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a o¢ami.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ich oplachnite vel'kym mnoZzstvom cistej vody.
Ak sa po expozicii lieku vyvina priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekéarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s dychanim st vaznejsSie priznaky a
vyZzaduju okamzité lekarske osetrenie.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobntl ochranni pomécku skladajucu sa z ochranného
oblecenia a nepremokavych rukavic.

Nepit, nejest’, nefajCit’ pocas manipuldcie s liekom.

Nepozivat. V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal lekérovi.
Po aplikacii je potrebné umyt’ si ruky.

Gravidita:
Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Celkové anestetika a myorelaxancia zvysuju neuromuskularny blokujuci i¢inok aminoglykozidov. To
moze viest' k akiitnej 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.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

Vplyv na zivotné prostredie:
Ucinna latka paromomycin je v prostredi vel'mi perzistentna.
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13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACI| PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:
11

500 ml

250 ml

125 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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