| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor crypto 140 000 1U/ml skidums iekskigai lietosanai liellopiem pirms atgremosanas funkcijas
sakSanas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

140 000 1U paromomicina aktivitates

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija
kvalitativais sastavs ir butiska veterinaro zalu pareizai
ievadi§anai
Metilparahidroksibenzoats (E218 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,1 mg
Natrija metabisulfits (E223) 4,0 mg

Dzidrs, dzeltens lidz dzintarkrasas Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkcijas saksanas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Diagnosticétas Cryptosporidium parvum izraisitas diarejas raanas mazinasanai.

Teliem §is veterinaras zales dot tikai tad, kad to fekalijas ir konstat&tas kriptosporidiju oocistas un
pirms diarejas sakSanas.

Paromomicins samazina oocistu izdali$anos ar fekalijam.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem aminoglikozidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosSanas procesi.

3.4. Tpasi bridinajumi

Lauka pétijumos, kuros veértéts so veterinaro zalu iedarbigums pret ar kriptosporidiozi saistitu diareju,

arsteto dzivnieku grupas 7 dienas ilga arstéSanas perioda diareja noveérota no 23% lidz 32% telu, bet
nearstéto dzivnieku grupas — 53% lidz 73% telu.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai meérksugam:

So veterinaro zalu lietodana ir jaapvieno ar labturibas prasibu ievéro$anu, pieméram, labu higienu,
atbilstosu ventilaciju un dzivnieku neparblivésanu. Saimniecibas jaizvairas N0 veterinaro zalu
atkartotas lictoSanas, uzlabojot labturibas prasibu ievéroSanu, ka ar veicot tiriSanu un dezinfekciju.
Aminoglikozidi ir kritiski nozim1igi arT cilveku arsteéSana. Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu
apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret paromomictnu rezistentu bakteriju izplatiba un
pavajinaties arsté$anas efektivitate ar aminoglikozidiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Nav pétits $o veterinaro zalu droSums dzivniekiem lidz 3 dienu vecumam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur paromomicinu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret paromomicinu vai citiem aminoglikozidiem jaizvairas no
saskares ar $STm veterinarajam zalém.

Izvairities NO $o veterinaro zalu saskares ar adu un acim.

Ja notikusi nejausa So zalu saskare ar adu vai nokltsana acis, skalot ar lielu daudzumu tira tidens.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lGpu vai acu pietikums vai apgriitinata
elposana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu.
Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
aizsargterpu un necaurlaidigus cimdus.

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, neést, nedzert un nesmeket.

Nenorit. Ja zales tiek nejausi noritas, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pé&c rikoSanas ar §Tm zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Nenoteikts biezums (nevar novertét no Nefropatija (nefrotoksicitate)*
pieejamajiem datiem) Ieks€jas auss darbibas traucéjumi
(ototoksicitate)*

lvar izraisit aminoglikozidu antibiotikas, piem&ram, paromomicins.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav piemérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vispargjas anestézijas lidzekli un miorelaksanti palielina aminoglikozidu neiroblokgjoso efektu. Tas
var izraisit paralizi un apnoju.



Nelietot vienlaikus ar spécigas iedarbibas diurctiskajiem lidzekliem un vielam ar iesp&jamu oto- vai
nefrotoksisku iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Deva: 35 000 IU paromomicina/ kg k.sv. diena 7 dienas péc kartas, t. i., 2,5 ml $o veterinaro zalu/ 10
kg k.sv. diena 7 dienas péc kartas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, izmantot vai nu slirci, vai atbilstosu ierici iekskigai lietoSanai, un ievadit
§1s veterinaras zales tieSi dzivnieka mute.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka p&c iesp&jas precizak.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nelietot ilgak par 7 dienam, jo p&c ilgstosas arstéSanas tika novérotas kliniskas pazimes, kas saistitas
ar bojajumiem kunga-zarnu trakta. Teliem vecuma no 2 lidz 5 nedélam pardozésana, lietojot vairak
neka 35 000 1U paromimicina/kg k.sv., var radit bojajumus kunga-zarnu trakta (¢alu un pustulu
veidosanos, hronisku iekaisumu ar hiperplaziju), galvenokart, spurekli (rumen) un acekni (reticulum).
Zinots par zobu grieSanu un samazinatu &stgribu. Atkartota pardozésana var izraisit navi.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.

3.12. TerobeZojumu periods

Ta ka paromomicins uzkrajas aknas un nierés, neveikt atkartotu arstéSanas kursu ierobezojumu
perioda.

Galai un blakusproduktiem: 62 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS UN IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QAOQ07AAQG.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Paromomicinam piemit pretprotozoju darbiba, lai gan ta darbibas mehanisms nav skaidrs. In vitro
pétfjumos, izmantojot HCT-8 un Caco-2 §tnu linijas, tika novérota inhibgjosa iedarbiba uz C. parvum.
Lidz $im nav aprakstita kriptosporidiju rezistence pret paromomicinu. Tomér aminoglikozidu lietoSana
ir saistita ar bakteriju rezistences veidosanos. Paromomicins var izraisit krusteniskas rezistences
veidosanos pret citiem aminoglikozidiem.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Paromomicina biopieejamiba, lietojot vienreizgja iekskiga deva 35 000 IU paromomicina/kg kermena
svara teliem 2 - 6 ned€lu vecuma, bija 2,75%.

Attieciba uz absorbéto frakciju, videja maksimala koncentracija plazma (Cmax) bija 1,48 mg/l, vidgjais

laiks maksimalas koncentracijas plazma sasniegSanai (Tmax) bija 4,5 stundas, un vidgjais gala
eliminacijas pusperiods (ti, ) bija 11,2 stundas. Liclaka dala no devas tiek izvadita neizmainita veida



ar fekalijam, bet absorbéta frakcija tiek izvadita gandriz tikai un vienigi ar urinu neizmainita
paromomicina veida.

Paromomicina farmakokin&tika ir atkariga no dzivnieka vecuma, visizteiktako sistémisko iedarbibu
novero jaundzimusiem dzivniekiem.

letekme uz vidi

Aktiva viela paromomicins ir |oti noturigs augsngé.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 3 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, augsta blivuma polietiléna pudele ar noslégtu polipropiléna skrivéjamu vacinu.

Pudeles lielumi:

125 ml,

250 ml,

500 ml,

1l

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

VIMRP/19/0047

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS
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Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/08/2019.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parofor crypto 140 000 1U/ml skidums iekskigai lietosanai

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

140 000 IU paromomicina aktivitates

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

125 ml
250 ml
500 ml
1000 mli

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkcijas saksanas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Ta ka paromomicins uzkrajas aknas un nierés, neveikt atkartotu arstéSanas kursu ierobezojumu
perioda.

Galai un blakusproduktiem: 62 dienas.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp:
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.
P&c pirmreiz&jas atvérSanas izlietot lidz....

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI




Uzglabat temperattira lidz 25 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI "UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA"

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/IMRP/19/0047

15. SERIJAS NUMURS

Lot
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Parofor crypto 140 000 1U/ml skidums iekskigai lietosanai liellopiem pirms atgremosanas funkcijas
sakSanas

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
140 000 IU paromomicina aktivitates

Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,1 mg
Natrija metabisulfits (E223) 4,0 mg

Dzidrs, dzeltens lidz dzintarkrasas $kidums.

3.  Meérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas funkcijas saksanas).

4, LietoSanas indikacijas

Diagnosticétas Cryptosporidium parvum izraisitas diarejas raSanas mazinasanai.

Teliem §is veterinaras zales dot tikai tad, kad to fekalijas ir konstatétas kriptosporidiju oocistas un
pirms diarejas saksanas.

Paromomicins samazina oocistu izdalisanos ar fekalijam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem aminoglikozidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem jau notiek atgremosSanas procesi.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lauka petijumos, kuros vertets So veterinaro zalu iedarbigums pret ar kriptosporidiozi saistitu diareju,
arstéto dzivnieku grupas 7 dienas ilga arstéSanas perioda diareja novérota no 23% lidz 32% telu, bet
nearsteto dzivnieku grupas — 53% lidz 73% telu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosana ir jaapvieno ar labturibas prasibu ievérosanu, pieméram, labu higignu,
atbilstoSu ventilaciju un dzivnieku neparblivésanu. Saimniecibas jaizvairas no veterinaro zalu
atkartotas lietoSanas, uzlabojot labturibas prasibu ievéroSanu, ka ari veicot tiriSanu un dezinfekciju.
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Aminoglikozidi ir kritiski nozZim1igi arT cilvéku arst€sana. Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu
apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret paromomictnu rezistentu bakteriju izplatiba un
pavajinaties arstéSanas efektivitate ar aminoglikozidiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Nav pétits $o veterinaro zalu droSums dzivniekiem Iidz 3 dienu vecumam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales satur paromomicinu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret paromomicinu vai citiem aminoglikozidiem jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu un actm.

Ja notikusi nejausa So zalu saskare ar adu vai nokliSana acis, skalot ar lielu daudzumu tira Gdens.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, llpu vai acu pietikums vai apgritinata
elposana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
aizsargterpu un necaurlaidigus cimdus.

Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém neést, nedzert un nesmekeét.

Nenorit. Ja zales tiek nejausi noritas, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §STm zalém mazgat rokas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vispargjas anestezijas lidzekli un miorelaksanti palielina aminoglikozidu neiroblokgjoso efektu. Tas
var izraistt paralizi un apnoju.

Nelietot vienlaikus ar spécigas iedarbibas diurétiskajiem lidzekliem un vielam ar iesp&jamu oto- vai
nefrotoksisku iedarbibu.

Pardozesana

Nelietot ilgak par 7 dienam. Teliem vecuma no 2 [idz 5 ned€lam pardozgsana, lietojot vairak neka

35 000 IU paromimicina/kg k.sv., var radit bojajumus kunga-zarnu trakta (¢tlu un pustulu veidosanos,
hronisku iekaisumu ar hiperplaziju), galvenokart, spurekli (rumen) un acekni (reticulum). Zinots par
zobu grieSanu un samazinatu estgribu. Atkartota pardozesana var izraisit navi.

Bitiska nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Liellopi:
Nenoteikts biezums (nevar novertét no Nefropatija (nefrotoksicitate)*
pieejamajiem datiem) Ieks€jas auss darbibas traucéjumi
(ototoksicitate)*

lvar izraisit aminoglikozidu antibiotikas, pieméram, paromomicins

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Deva: 35 000 IU paromomicina/ kg k.sv. diena 7 dienas péc kartas, t. i., 2,5 ml $o veterinaro zalu/10
kg k.sv. diena 7 dienas péc kartas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu izmantot vai nu slirci, vai atbilstoSu ierici iek$kigai lietoSanai, un ievadit
§1s veterinaras zales tiesi dzivnieka mutg.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka p&c iesp&jas precizak.

10. TIerobeZojumu periods

Ta ka paromomicins uzkrajas aknas un nier€s, neveikt atkartotu arstéSanas kursu ierobezojumu
perioda.

Galai un blakusproduktiem: 62 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz pudeles pec “EXP”.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 3 ménesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties N0 nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/19/0047

lepakojumu lielumi: pudeles ar tilpumu:
125 ml

250 ml

500 ml
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Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
03/2024

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

17. Cita informacija

Vides 1pasibas:
Aktiva viela paromomicins ir Joti noturigs augsné.
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