PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok pro ovce a kozy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Paromomycinum 140 000 IU (jako paromomycini sulfas)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,1 mg
Disificitan sodny (E 223) 4,0 mg

Ciry zluty az jantarovy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce (neruminujici jehnata) a kozy (neruminujici kiizlata)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Snizeni zavaznosti a trvani prijmu souvisejiciho s infekci Cryptosporidium parvum
u individudlnich zvitat s potvrzenou ptfitomnosti oocyst kryptosporidii v jejich trusu.
Paromomycin snizuje vylu€ovani oocyst v trusu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na lé¢ivou latku, jiné aminoglykosidy nebo na né€kterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat u ruminujicich zvirat.

3.4  Zvlastni upozornéni

Jehnata a ktizlata by méla byt léCena pouze na zaklad€ potvrzeni pfitomnosti oocyst kryptosporidii
v jejich trusu a co nejdiive po propuknuti prijmu (viz bod 3.5).

V terénnich studiich zkoumajicich u€inek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na prijjem spojeny

s kryptosporidioézou byla primérna délka trvani klinicky relevantniho prijmu 3 dny u lécenych jehnat,
ve srovnani s 6 dny u neléCenych jehnat, a 4 dny u lécenych ktizlat, ve srovnani se 7 dny u nelécenych
ktizlat v priitbé¢hu sedmidenni doby 1éCby.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze veterinarni 1éCivy ptipravek je potencidln€ ototoxicky a nefrotoxicky,
doporucuje se posoudit funkci ledvin, obzvlasté pti zvazovani podavani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku novorozenym zvitratiim z diivodu znamé vyssi gastrointestinalni absorpce paromomycinu

u novorozenych zvifat. Tato vyssi absorpce by mohla vést ke zvySenému riziku ototoxicity

a nefrotoxicity. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u novorozenych zvirat by mélo byt zaloZeno
na posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt kombinovano se spravnou chovatelskou praxi,
tedy dobrou hygienou, fadnou ventilaci, nepfekracovanim kapacity stéje, Cisténim a dezinfekei.
Aminoglykosidy jsou povazovany za kriticky dulezité latky v humanni medicin€. PouZiti veterinarniho
1é¢ivého pripravku odlisné od pokynti uvedenych v souhrnu udajti o pfipravku mize zvysit pfitomnost
baktérii rezistentnich na paromomycin a mize snizit uc¢inek 1é¢by aminoglykosidy z divodu mozné
zktizené rezistence.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje paromomycin, ktery mize u nékterych lidi vyvolat
alergické reakce.

Lidé se znamou precitlivélosti na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ima.

V piipadé ndhodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud se u vas objevi postexpozic¢ni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte 1ékafi ptibalovou informaci nebo etiketu. Otok obliCeje, rtii a o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym pripravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Piipravek nepozivejte. V piipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce a kozy:

Neznama &etnost Nefropatie (nefrotoxicita)!

S g e .. Porucha vnitfniho ucha (ototoxicita)!
(z dostupnych udaji nelze urcit) ( )

'mize byt zpusobeno aminoglykosidovymi antibiotiky, jako je paromomycin

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.




3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Celkova anestetika a svalova relaxancia zvySuji neuroblokac¢ni ti¢inek aminoglykosidii. To mize vést
k paralyze a zastavé dechu.
Nepouzivat soucasné se silnymi diuretiky a potencidlné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Davkovani: 35 000 IU paromomycinu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 7 po sobé nasledujicich
dni, tj. 0,25 ml veterinarniho 1écivého piipravku/ kg zivé hmotnosti denné po dobu 7 po sob¢
nasledujicich dni.

Nasledna 1é¢ba se provadi kazdy den ve stejnou dobu.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost zvifete a je
nezbytné bud’ pouziti injekcni sttikacky, nebo jiného vhodného zatizeni pro peroralni podani.
Jednomu zvifeti by mé¢la byt podana pouze jedna 1é¢ebna kura.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U jehnat nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky pii petinasobku davky a trojnasobku trvani
podavani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 24 dni

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA07AA06
4.2 Farmakodynamika

Paromomycin ma antiprotozoalni ucinek, pfestoze mechanismus jeho Gc¢inku neni jasny. Ve studiich in
vitro vyuzivajicich bunécné fady HCT-8 a Caco-2 byla pozorovana inhibi¢ni aktivita proti C. parvum.
Dosud nebyla popsana rezistence kryptosporidii na paromomycin. Nicmén¢, pouziti aminoglykosid
je spojeno s vyskytem bakterialni rezistence. Paromomycin mize byt pfi¢inou zkiizené rezistence vici
jinym aminoglykosidtm.

4.3 Farmakokinetika

Intravendzni podani u jehnat v davce 7 000 [U/kg ukazalo, ze paromomycin je rychle eliminovan (T,
= 4,58 hodin) a ze clearance (2,49 ml/min/kg) je relativné nizka, coz svéd¢i pravdépodobné
0 omezeném metabolismu jater.

Biologicka dostupnost paromomycinu pii jednorazovém peroralnim podéani davky 50 mg
paromomycin sulfatu/kg zivé hmotnosti telatim byla 13 %. S ohledem na absorbovanou frakci byla
maximalni plazmatické koncentrace (Cy,,x) 2,68 mg/l, primérny cas k dosazeni maximalni plazmatické
koncentrace (Tp.x) byl 4 hodiny a primérny terminalni biologicky polocas (t;,, el) byl 27,4 hodiny.
Podstatna cast davky je vyloucena nezménéna trusem.
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Environmentalni vlastnosti

Léciva latka paromomycin je velmi perzistentni v Zivotnim prostiedi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahev z polyethylenu s vysokou hustotou se Sroubovacim uzavérem zajisténym proti neopravnéné
manipulaci z polypropylenu.

Velikosti lahvi:

125 ml

250 ml

500 ml
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislus$ny veterindrni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)
96/059/20-C
8. DATUM PRVNi REGISTRACE

7.10.2020



9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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