PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Parofor 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢, mléce nebo mlé¢né nédhrazce pro neruminujici skot

a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Paromomycini sulfas 200 mg, coz odpovida 140 mg paromomycinum nebo 140 000 IU aktivity
paromomycinum

Pomocné latky:

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé€, mléce nebo mlécné nahrazce

Ciry, Zluty az jantarovy roztok.

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 bakteriemi Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s precitlivélosti na paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na né¢kterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat u ruminujiciho skotu.

Nepouzivat u kriit vzhledem k riziku selekce antimikrobialni rezistence u stfevnich bakterii.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Mezi paromomycinem a nékterymi antimikrobidlnimi latkami ze tfidy aminoglykosida byla prokazana

zktizena rezistence u bakterii fadu Enterobacteriales. Pouziti pfipravku je tfeba peclivé zvazit, pokud
testovani citlivosti prokazalo rezistenci na aminoglykosidy, protoze mize byt snizena jeho ucinnost.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Ptijem 1éCiva zvifaty muze byt ovlivnén v disledku onemocnéni. V piipadé nedostate¢ného piijmu
vody/mléka musi byt zvifata 1écena parenteraln¢ s pouzitim vhodného injekéniho ptipravku, o kterém
rozhodne veterinarni 1ékat.

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

Vzhledem k tomu, Ze je pfipravek potencialné ototoxicky a nefrotoxicky, doporucuje se vyhodnotit
funkeci ledvin.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat pii podavani pfipravku novorozenym zviratim vzhledem k znamé
vys$§i gastrointestinalni absorpci paromomycinu u novorozenych zvifat. Vyssi absorpce miize vést ke
zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouziti pfipravku u novorozenych zvifat by mélo byt
zalozeno na zvazeni pomeéru terapeutického pfinosu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.
Prolongovanému nebo opakovanému pouzivani piipravku je tfeba zamezit zlepSenim postupt fizeni
chovu a fadnym provadénim cisténi a desinfekce.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového patogenu
(patogentl) izolovaného ze zvifete. Pokud to neni mozné, méla by byt lécba zalozena na
epidemiologickych informacich a znalostech o citlivosti cilového patogenu na firovni farmy nebo na
mistni/regionalni Grovni. Pii pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udaji o piipravku (SPC)
muze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich na paromomycin a snizit ucinnost terapie
aminoglykosidy z dlivodu mozné zktiZené rezistence.

Aminoglykosidy jsou povazovany za kriticky vyznamna antimikrobni 1é¢iva v humanni medicing.
Proto by ve veterindrni mediciné nem¢ély byt pouzivany jako 1é¢iva prvni volby.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento piipravek obsahuje paromomycin, ktery mize u n€kterych lidi vyvolat alergické reakce.

Lid¢ se znamou ptecitlivélosti (alergii) na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu s klizi a oCima.

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

V piipadé ndhodného kontaktu s kiizi nebo o¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky
a vyzaduji okamzitou 1ékatskou pomoc.

Pti manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pripravek nejezte. V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned I1ékaiskou pomoc a ukazte etiketu
praktickému Iékaii.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Ve vzéacnych ptipadech byly pozorovany fidké vykaly.

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin, mohou zplisobit ototoxicitu a nefrotoxicitu.
Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

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

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
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Laboratorni studie u potkani a kraliki nepodaly zadné dikazy o teratogennich, fetotoxickych
a maternotoxickych ucincich. Pouziti ptfipravku se nedoporucuje v pritb¢hu biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Celkova anestetika a svalova relaxancia zvysuji neuroblokac¢ni u¢inek aminoglykosidd, coz muze vést
k paralyze nebo zastavé dechu.

Nepouzivejte piipravek soucasné se silnymi diuretiky a potencidlné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi
latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Peroralni podani.

Neruminujici telata:

Podani v mléce/mlécné nahrazce.

25-50 mg paromomycin sulfatu/ kg zivé hmotnosti/den (coz odpovida 0,125-0,25 ml piipravku/kg
7ivé hmotnosti/den).

Délka 1é¢by: 3-5 dnil.

Prasata:

Podani v pitné vode¢.

25-40 mg paromomycin sulfatu/ kg zivé hmotnosti/den (coz odpovida 0,125-0,2 ml ptipravku/kg zivé
hmotnosti/den).

Délka 1é¢by: 3-5 dnd.

Pro presné odméfeni pozadovaného objemu piipravku je tieba pouzivat vhodné kalibrované méfici
zafizeni.

Pro podani v pitné vod€, mléce nebo mlécné ndhrazce je tfeba vypocitat presné denni mnozstvi
pfipravku na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, kterd maji byt léCena, podle
nasledujiciho vzorce:

ml pripravku/kg zivé x Primérna hmotnost

hmotnosti/den zvirat (kg), kterd maji
byt lécena = .... ml pfipravku na litr pitné
Primérna denni spotieba vody/mléka/mlécné vody/ml¢ka/mlécné nahrazky

nahrazky (v litrech) na jedno zvite

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

Pfijem medikované vody/mléka/mlé¢né nahrazky zavisi na nékolika faktorech, vcetné klinického
stavu zvifat a mistnich podminek, jako je teplota a vlhkost prostfedi. K dosazeni spravného davkovani
je tfeba monitorovat piijem pitné vody/mléka/mlécné nahrazky a odpovidajicim zpisobem upravit
koncentraci paromomycinu.

Medikovanou pitnou vodu/mléko/mléénou nahrazku a veSkeré zasobni roztoky je tfeba piipravovat
Cerstvé opatrnym smichanim piipravku s pozadovanym mnozstvim Cerstvé pitné vody / mléka /
mléc¢né nahrazky kazdych 6 hodin (v pfipadé pouziti v mléce/mlé¢éné nahrazce) nebo kazdych 24 hodin
(v ptipadé pouziti ve vode).

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

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

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)



Neruminujici telata:
Maso: 20 dnit
Prasata:
Maso: 3 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Paromomycin patfi do skupiny aminoglykosidovych antibiotik. Paromomycin méni ¢teni medidtorové
RNA, a tim naruSuje syntézu proteinti. Baktericidni aktivita paromomycinu je pfisuzovana zejména
jeho ireverzibilni vazbé na ribozomy. Paromomycin ma Siroké spektrum ucinnosti proti fadé
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii, véetn¢ E. coli.

Piisobeni paromomycinu vykazuje charakteristiku koncentracné zavislého antimikrobniho ucinku.
Bylo identifikovano pét mechanismil rezistence: zmény ribozomu v dusledku mutaci, sniZeni
propustnosti bakterialni bunééné stény nebo aktivni eflux, enzymatickd modifikace ribozomu
a inaktivace aminoglykosidi enzymy. Prvni tfi mechanismy rezistence vznikaji mutaci urcitych genti
na bakterialnich chromozomech. Ctvrty a paty mechanismus rezistence se vyskytne pouze po ziskani
genetickych elementti kodujicich rezistenci. Paromomycin selektuje ve vysoké mife rezistenci
a zktizenou rezistenci na ostatni aminoglykosidy u stfevnich bakterii. Prevalence rezistence E. coli
vuci paromomycinu se zdala byt relativné stabilni v letech 2015 az 2020 pii extrapolaci dat MIC pro
neomycin v riznych evropskych zemich a byla kolem 30-40 % pro patogeny telat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani paromomycinu nedochazi prakticky k Zzadné absorpci a molekula se vylucuje
v nezménéné formé trusem.

Environmentalni vlastnosti

Léciva latka paromomycin sulfat je velmi perzistentni v Zivotnim prostredi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Methylparaben (E 218)
Propylparaben

Disificitan sodny (E 223)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin.



Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce/mlécné nadhrazce: 6 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pripravek v neporuseném obalu: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Po rekonstituci: zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev z bilého polyethylenu s vysokou hustotou o objemu 125 ml, 250 ml, 500 mla 1 1s
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem zajisténym proti neopravnéné manipulaci.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho 1écivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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