SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Parofor 70 000 IU/g prasek pro podani v pitné vod¢, mléce nebo mlé¢né ndhrazce pro neruminujici
skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 gram obsahuje:

Léciva latka:

70 000 IU aktivity paromomycinum (jako paromomycini sulfas)
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vode, mléce nebo mlécné nahrazce
Bily az téméf bily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (neruminujici telata), prasata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Lécba infekcei gastrointestinalniho traktu vyvolanych Escherichia coli citlivymi k paromomycinu.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat u ruminujicich zvirat.

Nepouzivejte u kriit vzhledem k riziku selekce rezistence na antimikrobika u stfevnich bakterii.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Ptijem 1éCiva zvifaty mize byt ovlivnén v disledku onemocnéni. V ptipadé nedostate¢ného ptijmu
vody/mléka musi byt zvifata 1é¢ena parenteralné s pouzitim vhodného injekéniho ptipravku,

o kterém rozhodne oSetiujici veterinarni lékar.

Pouziti ptipravku musi byt spojeno se spravnou chovatelskou praxi, véetné dobré hygieny, fadného
vétrani a udrZzovani poctu zvirat odpovidajiciho kapacité staji.

Vzhledem k tomu, Ze je ptipravek potencidln€ ototoxicky a nefrotoxicky, doporucuje se vyhodnotit
funk¢nost ledvin.



Zvlastni pozornost je tieba vénovat pfi podavani ptipravku novorozenym zviratim vzhledem ke znamé
vy$si gastrointestinalni absorpci paromomycinu u novorozenych zvitat. Vyssi absorpce by mohla vést
ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouziti piipravku u novorozenych zvitrat by melo byt
zaloZeno na zvazeni poméru terapeutického prinosu a rizika odpovédnym veterinarnim lékafem.

Formou opatieni, ktera vedou ke zlepSeni postupi fizeni chovu a fadnym provadénim Cisténi

a desinfekce je tfeba zamezit dlouhodobému nebo opakovanému uzivani ptipravku.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledcich stanoveni citlivosti bakterii izolovanych

z postizeného zvitete. Neni-li to mozné, méla by byt 1écba zaloZzena na mistnich (na Grovni regionu,
hospodarstvi) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pti pouziti tohoto
ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaja o ptipravku mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na paromomycin a snizit ucinnost terapie aminoglykosidy z divodu mozné
zktizené rezistence. Aminoglykosidy jsou povazovany za kriticky vyznamna antimikrobni 1éCiva
v humanni medicing. Proto by ve veterinarni medicin€ nemély byt pouzivany jako léky prvni volby.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim

Tento ptipravek obsahuje paromomycin, ktery mize u ne€kterych lidi vyvolat alergické reakce. Kazdy,
u koho je znama piecitlivélost (alergie) na aminoglykosidy by se mél vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym piipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte lékafi toto varovani. Otok obliceje, rtt, o¢i nebo potize
s dychénim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se m¢ly pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.

Pti nakladani s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite. Po pouziti si umyjte ruce. V piipadé nahodného
poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1€kati.

Pti nakladani s timto pFipravkem zabrainte vdechovani prachu pouzitim jednorazového respiratoru
s polomaskou vyhovujici evropské normé¢ EN149 nebo respiratoru pro vice pouziti podle evropské
normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Pouzivejte v dobfe vétranych prostorach. Zabraiite vdechovani prachu pii pfipravé medikované vody
nebo mlécné nahrazky. Zabraite kontaktu s kiizi a o¢ima. V piipadé ndhodného zasazeni kiize nebo
o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim vody, a pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin, mohou zptisobit ototoxicitu anefrotoxicitu.
Ve vzacnych ptipadech byl pozorovan tidky trus.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a kralik nepodaly ditkaz o teratogennich, fetotoxickych
ani maternotoxickych ucincich. Pouziti ptipravku se nedoporucuje v pribéhu biezosti.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Celkova anestetika a svalova relaxancia zvySuji neurobloka¢ni u¢inek aminoglykosidi, coz mize vést
k paralyze nebo zastavé dechu.

Nepouzivejte pripravek soucasné s klickovymi diuretiky a potencialné ototoxickymi

nebo nefrotoxickymi latkami.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani

Neruminujici skot: podani v mléce/mlécné néhrazce

Prasata: podani v pitné vode¢.

Délka trvani 1é¢by: 3 - 5 dnt

Neruminujici skot: 17500 — 35000 [U/kg z.hm./den (to odpovida 2,5-5 g ptipravku/10 kg z.hm./den)
Prasata: 17500 — 28000 IU/kg z.hm./den (to odpovida 2,5-4 g ptipravku/10 kg z.hm./den)

Pro podavani v pitné vode¢, mléce nebo mlécné nahrazce je tieba vypocitat pfesné denni mnozstvi
ptipravku na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, kterd maji byt 1écena, podle
nasledujiciho vzorce:

mg pripravku/kg zivé X  Primérna hmotnost zvitat
hmotnosti/den (kg), ktera maji byt 1é¢ena
= .... mg pfipravku na litr pitné
Primérna denni spotieba vody/mléka/mlééné nahrazky (v vody/ml¢ka/mlécné nahrazky
litrech) na jedno zvite

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost.

Piijem medikované vody/mléka/mlécné nahrazky zavisi na n€kolika faktorech, vcetné klinického
stavu zvifat a mistnich podminek, jako je teplota a vlhkost prostiedi. K dosazeni spravného davkovani
je tteba monitorovat ptijem pitné vody/mléka/mlécéné ndhrazky a odpovidajicim zptisobem upravit
koncentraci paromomycinu.

Medikovanou pitnou vodu/mléko/mlécnou nahrazku a veskeré zasobni roztoky je tfeba ptipravovat
cerstvé. Veskera zbyvajici mnozstvi medikovanych tekutin by méla byt odstranéna po 6 hodinach

(v ptipadé pouziti v mléce/mlécné nahrazce) nebo 24 hodinach (v pripad€ pouziti ve vode).

Pro zajisténi pfesného denniho mnoZzstvi podaného ptipravku je tieba pouzivat vhodné kalibrované
vahy.

K podani pfipravku mohou byt pouzita komercné dostupna davkovaci ¢erpadla. Rozpustnost pfipravku
byla testovana pfi maximalni koncentraci 95 g/l.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po peroralnim podani nedochazi k systémové absorpci paromomycinu. Nezadouci uéinky
v disledku nahodného predavkovani jsou velmi nepravdépodobné.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Neruminujici telata
Maso: 20 dnt
Prasata
Maso: 3 dny
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: stfevni antiinfektiva; antibiotika.
ATCvet kod: QA07AA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Paromomycin patii do skupiny aminoglykosidovych antibiotik. Paromomycin méni ¢teni medidtorové
RNA, a tim narusSuje syntézu proteind. Baktericidni aktivita paromomycinu je pfisuzovéana zejména



jeho ireverzibilni vazbé na ribozomy. Paromomycin ma S§iroké spektrum ucinku proti fadé
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii, véetné E. coli.

Pasobeni paromomycinu vykazuje charakteristiku koncentra¢né zavislého antimikrobniho ucinku.
Bylo identifikovano pét mechanismi rezistence: zmény ribozomu v disledku mutaci, snizeni
permeability bakteridlni bunécné stény nebo aktivni eflux, inaktivace aminoglykosidli enzymy
a enzymaticka substituce molekularniho cile. Prvni tfi mechanismy rezistence vznikaji mutaci urcitych
genti na chromozomech. Ctvrty a paty mechanismus rezistence se objevuje pouze po pienosu
transpozonu nebo plazmidu kédujiciho rezistenci. Paromomycin selektuje ve vysoké mife rezistenci
a zkiizenou rezistenci na ostatni aminoglykosidy u stievnich bakterii.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani paromomycinu nedochazi prakticky k zddné absorpci a molekula se vylucuje
v 7" nezménéné formée trusem.

Environmentalni vlastnosti

Léciva latka paromomycin sulfét je velmi perzistentni v Zivotnim prostiedi.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Monohydrat glukosy

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vod¢: 24 hodin
Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce/mlécné nahrazce: 6 hodin

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném sacku.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sacek o obsahu 1000 g, 500 g a 250 g skladajici se z vrstev polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat.
Sacek o obsahu 25 g skladajici se z vrstev polyethylenova folie/hlinik/polypropylenova folie, ulozeny
do papirové krabicky, 40 sackt v jedné krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



