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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

a

Parofor 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte pentru bovine
pre-rumegatoare §i porcine.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per | ml:

Substanta activa:

200 mg, echivalentul a 140 mg paromomicina baza

Sulfat de paromomicina
sau 140.000 UI activitate de paromomicina

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,1 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 4,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte
O solutie de culoare galben deschis spre culoarea chihlimbarului.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Bovine (pre-rumegitoare, vitei), porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de Escherichia coli sensibile la paromomicina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la paromomicind, alte aminoglicozide sau la

oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de insuficientd renala sau hepatica.

Nu se utilizeaza la animalele rumegatoare.
Nu se utilizeaza la curci datorita riscului de selectare pentru rezistentd antimicrobiand la bacteriile

intestinale.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Asimilarea medicatiei de catre animale poate fi modificata ca urmare a bolii. In caz de consum
insuficient de apa/lapte, animalele trebuie tratate parenteral utilizand un produs injectabil urméand
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indicatiile medicului veterinar.
Administrarea produsului trebuie combinatd cu bune practici de management, de exemplu o buna

igiend, ventilatie adecvata, evitarea suprapopularilor.

Intrucét produsul are potential ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea functiei renale.
Trebuie avuti o grija deosebitd atunci cind se intenfioneaza administrarea produsului la animale
nou-niscute datoritd absorbtiei gastrointestinale sporite cunoscute a paromomicinei la nou-nascuti.
Aceastid absorbiie sporita ar putea duce la un risc crescut de oto- i nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului la nou-nascuti ar trebui si se bazeze pe o evaluare a beneficiilor/riscurilor efectuata de

veterinarul responsabil.
Utilizarea repetata sau pe termen lung trebuie evitatd prin imbunatatirea practicii de management si

prin curatare temeinica si dezinfectare.
Utilizarea produsului trebuie sa se faci pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la

animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la
nivel regional, de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului se
vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la paromomicind §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte

aminoglicozide datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
Aminoglicozidele sunt considerate a fi critice in medicina umana. Prin urmare, nu trebuie utilizate ca

tratament de prima linie in medicina veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Acest produs contine paromomicind, care poate provoca reactii alergice la unele persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la paromomicina sau orice alte aminoglicozide
trebuie si evite contactul cu produsul.

A se evita contactul cu pielea si cu ochii.
La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectle personal

constand din imbricaminte de protectie si manusi impermeabile.

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, spilati-va cu multd apa.

in cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, ar trebui sa apelai la
asistentd medicala si sa i aratati medicului aceste avertismente. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor
sau dificultatile de respirafie sunt simptome mai grave si necesita o asisten{d medicald de urgenta.

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului.
A nu se inghiti. in caz de inghitire accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului eticheta.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In rare ocazii, au fost observate materii fecale moi.
Antibioticele aminoglicozide, din care face parte si paromomicina, pot cauza oto- si nefrotoxicitate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu este recomandata utilizarea pe parcursul perioadei de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Anestezicele generale si produsele miorelaxante sporesc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor.

Acestea pot cauza paralizie si apnee.
Nu se utilizeaza concomitent cu diuretice puternice si substante cu potential oto — sau nefrotoxic.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Uz oral
Bovine pre-rumegdtoare: se administreaza in lapte/inlocuitor de lapte.

Porcine: se administreaza in apa de béut.

Durata tratamentului: 3-5 zile
Bovine pre-rumegitoare: 25-50 mg sulfat de paromomicind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu

0,125-0,25 ml produs/kg greutate corporald/zi).
Porcine: 25-40 mg sulfat de paromomicinad/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 0,125-0,2 mi

produs/kg greutate corporald/zi).
Pentru a asigura misurarea cu exactitate a cantitaii necesare de produs, trebuie folosit un dispozitiv

de misurare calibrat corespunzator.

Pentru administrarea prin apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte, cantitatea zilnica exacta de produs
trebuie calculati pe baza dozei recomandate, iar numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie

tratate conform formulei urmitoare:

ml produs/kg X greutatea corporald medie
greutate (kg) a animalelor care
corporald/zi urmeaza s fie tratate = ... ml produs per litru de apd

Consumul mediu de apd/lapte/inlocuitor de lapte  de baut/lapte/inlocuitor de lapte
(litru) per animal

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis posibil.
Asimilarea apei/laptelui/inlocuitorului de lapte medicamentat(e) depinde de diversi factori inclusiv
starile clinice ale animalelor si conditiile locale cum ar fi temperatura ambianta si umiditatea. Pentru a
obtine doza corecta, trebuie monitorizat consumul de apa/lapte/inlocuitor de lapte si concentratia de

paromomicind trebuie ajustata in mod corespunzator.
Apa de baut/laptele/inlocuitorul de lapte medicamentat(a) si soluia stoc trebuie sa fie proaspat

preparate, amestecand cu grija produsul in cantitatea necesard de apa potabild
proaspita/lapte/inlocuitor de lapte la fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitorul de lapte) sau la fiecare 24 ore

(in apa).
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Paromomicina administrata oral se absoarbe greu sistemic. Efectele nocive datorate supradozarii
accidentale sunt putin probabile.

4.11 Timpi de asteptare
Bovine pre-rumegatoare
Carne si organe: 20 zile
Porcine:
Carne si organe: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfecfioase intestinale, antibiotice.
Codul veterinar ATC: QA07AAQ6.



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Paromomicina face parte din grupa antibioticelor aminoglicozide. Paromomicina schimba citirea
ARN-ului mesager care perturba sinteza proteinelor. Activitatea bactericidd a paromomicinei este
atribuita in special legarii sale ireversibile la ribozomi. Paromomicina are un spectru larg de actiune

impotriva multor bacterii Gram-pozitive cat si Gram-negative, inclusiv E. coli.

Paromomicina actioneazd in mod dependent de concentrafie. Patru mecanisme de rezisten{d au fost
identificate: modificiri ribozomale, reducerea permeabilitatii, inactivarea prin enzime si substituirea
tintei moleculare. Primele trei mecanisme de rezisten{a apar ca urmare a mutatiilor anumitor gene in
cromozomi sau plasmide. Al patrulea mecanism de rezistentd apare doar dupd asimilarea de
transpozon sau plasmida care codificd rezistenfa. Paromomicina selecteazi pentru rezistentd si
rezistenta incrucisata fata de alte aminoglicozide cu o frecventa ridicata in bacteriile intestinale.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald de paromomicin, cu greu se produce orice fel de absorbtie i molecula este
eliminatd nemodificata prin materiile fecale.

5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Substanta activa, sulfatul de paromomicina, este foarte persistenta in mediul inconjurator.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil (E216)
Metabisulfit de sodiu (E223)

Apa purificatd

Iy

6.2 Incompatibilitifi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire in lapte/inlocuitor de lapte: 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Produsul aga cum este ambalat pentru vinzare: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
Dupa prima deschidere: A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Dupa reconstituire: Nu exista restrictii speciale legate de conditiile de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilen alba de nalti densitate cu capac sigilat din polipropilena de 125 ml, 250 ml,

500mlisilL.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saua
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



bviexa ur 3

Flacon de 125 ml, 250 ml, 500 mlsau 1 L

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parofor 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte pentru bovine

pre-rumegatoare §i porcine.
Paromomicini (sub forma de sulfat).

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per ml:

Sulfat de paromomicina

200 mg, echivalentul a 140 mg paromomicina baza sau
140.000 UI activitate de paromomicind

3.  FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 m|, TR

|5. SPECIH TINTA

Bovine (pre-rumegitoare, vitei) porcine

| 6. INDICATII

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine pre-rumegatoare
Carne si organe: 20 zile
Porcine:
Carne si organe: 3 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




10. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni. Dupa deschidere, se va utiliza pana la ...

Apa de baut, laptele sau inlocuitorul de lapte medicamentat(a) trebuie improspatat(a) sau inlocuit(a) la
fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitorul de lapte) sau la fiecare 24 ore (in apa).

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Produsul asa cum este ambalat pentru vanzare: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Dupi prima deschidere: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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B. PROSPECT



Arexa ur-h
PROSPECT PENTRU

Parofor 140 mg/ml solugie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte
pentru bovine pre-rumegatoare §i porcine.

1. NUMELE SIVADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parofor 140 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte pentru bovine

pre-rumegatoare i porcine.
Paromomicina (sub forma de sulfat).

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Per 1 ml:

Substanta activa:
Sulfat de paromomicina 200 mg, echivalentul a 140 mg paromomicina baza sau 140.000 UI

activitate de paromomicina

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,1 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 4,0 mg

O solutie de culoare galben deschis spre culoarea chihlimbarului pentru utilizare in apa de baut, lapte

sau inlocuitor de lapte.

4. INDICATII

Tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de Escherichia coli sensibile la paromomicina.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la paromomicina, alte aminoglicozide sau la

oricare dintre excipientl.
Nu se utilizeazi in caz de insuficienta renala sau hepatica.

Nu se utilizeaza la animalele rumegatoare.
Nu se utilizeazi la curci datorita riscului de selectare pentru rezistenfa antimicrobiana la bacteriile

intestinale.
6. REACTII ADVERSE

In rare ocazii, au fost observate materii fecale moi.
Antibioticele aminoglicozide, din care face parte i paromomicina, pot cauza oto- §i nefrotoxicitate.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si alte efecte care nu sunt indicate in acest prospect, ori

daci vi se pare ci medicatia nu a avut efect, v rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine (pre-rumegatoare, vitei), porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S$I MOD DE
ADMINISTRARE

Uz oral
Bovine pre-rumegatoare: se administreaza in lapte/inlocuitor de lapte

Porcine: se administreaza in apa de baut.

Durata tratamentului: 3-5 zile
Bovine pre-rumegatoare: 25-50 mg sulfat de paromomicind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu

0,125-0,25 ml produs/kg greutate corporala/zi).
Porcine: 25-40 mg sulfat de paromomicind/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 0,125-0,2 ml

produs/kg greutate corporald/zi).
Pentru a asigura masurarea cu exactitate a cantitatii necesare de produs, trebuie folosit un dispozitiv

de masurare calibrat corespunzator.

Pentru administrarea prin apa de baut, lapte sau inlocuitorul de lapte, cantitatea zilnica exacta de
produs trebuie calculati pe baza dozei recomandate, iar numirul si greutatea animalelor care urmeaza

sa fie tratate conform formulei urmétoare:

ml produs/kg X greutatea corporald medie
greutate (kg) a animalelor care = .... ml produs per litru de apa
corporald/zi urmeazi s fie tratate de baut/lapte/inlocuitor de lapte

Consumul mediu de apa/lapte/inlocuitor de lapte
(litru) per animal

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Asimilarea apei/laptelui/inlocuitorului de lapte medicamentat(e) depinde de diversi factori inclusiv
starile clinice ale animalelor si conditiile locale cum ar fi temperatura ambianta si umiditatea. Pentru a
obtine doza corecta, trebuie monitorizat consumul de apa/lapte/inlocuitor de lapte si concentratia de

paromomicind trebuie ajustatd in mod corespunzator.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa de baut/laptele/inlocuitorul de lapte medicamentat(d) si solufia stoc trebuie sa fie proaspat
preparate, amestecand cu griji produsul in cantitatea necesard de apd potabild



proaspiti/lapte/inlocuitor de lapte la fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitorul de lapte) sau la fiecare 24 ore

(in apd).
10. TIMPIDE ASTEPTARE

Bovine pre-rumegatoare
Carne si organe: 20 zile
Porcine:
Carne si organe: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Produsul asa cum este ambalat pentru vanzare: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Dupa prima deschidere: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Dupa reconstituire: Nu existd restrictii speciale legate de conditiile de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe sticld dupd EXP. Data

de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut. 24 ore
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte/inlocuitor de lapte: 6 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Asimilarea medicatiei de citre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In caz de consum
insuficient de apa/lapte, animalele trebuie tratate parenteral utilizand un produs injectabil urmand
indicatiile veterinarului.

Administrarea produsului trebuie combinati cu bune practici de management, de exemplu o bund
igiena, ventilatie adecvata, evitarea suprapopularii.

Intrucat produsul are potential ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea functiei renale.
Trebuie avutd o grija deosebita atunci cind se intentioneaza administrarea produsului la animale
nou-niscute datoritd absorbtiei gastrointestinale sporite cunoscute a paromomicinei la nou-nascufi.
Aceasti absorbtie sporitd ar putea duce la un risc crescut de oto- si nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului la nou-ndscuti ar trebui sa se bazeze pe o evaluare a beneficiilor/riscurilor efectuata de

veterinarul responsabil.
Utilizarea repetati sau pe termen lung trebuie evitata prin imbunatatirea practicii de management si

prin curdtare temeinica si dezinfectare.

Utilizarea produsului trebuie si se facd pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la
nivel regional, de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {intd. La utilizarea produsului se
vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la paromomicina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
aminoglicozide datoritd potentialului de rezistenta incrucisatd. Paromomicina selecteaza pentru
rezistentd si rezistentd incrucisata cu frecventa ridicata fafa de alte aminoglicozide printre bacteriile

intestinale.
Aminoglicozidele sunt considerate a fi critice in medicina umana. Prin urmare, nu trebuie utilizate ca

tratament de prima linie in medicina veterinara.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

* veterinar la animale

Acest produs con{ine paromomicin, care poate provoca reactii alergice la unele persoane.
Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuta la paromomicina sau orice alte aminoglicozide

trebuie s evite contactul cu produsul.

A se evita contactul cu pielea si cu ochii.
La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie personal

constand din imbracaminte de protectie si manusi impermeabile.

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, spalati-va cu multa apa.

in cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, ar trebui sa apelati la
asistenta medicala si sa 1i aratati medicului aceste avertismente. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor
sau dificultaile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita o asistentd medicala de urgenta.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului.
A nu se inghiti. In caz de inghitire accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi

medicului eticheta.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu este recomandata utilizarea pe parcursul perioadei de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezicele generale si produsele miorelaxante sporesc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor.
Acestea pot cauza paralizie si apnee. Nu se utilizeazi concomitent cu diuretice puternice i substante

cu potential oto — sau nefrotoxic.

Supradozare
Paromomicina administratd oral se absoarbe greu sistemic. Efecte nocive datorate supradozdrii

accidentale sunt putin probabile.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Substanta activa, sulfatul de paromomicin, este foarte persistent in mediul inconjurator.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Dimensiunea ambalajului: flacoane de 125ml, 250 ml, 500 mlsi 1 L.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.





