ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parofor 70 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte pentru bovine
pre-rumegatoare §i porcine. '

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per | gram:

Substanta activi:

Sulfat de paromomicind 100 mg, echivalentul a 70 mg paromomicind bazi
sau 70.000 UI paromomicina

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte
O pulbere de culoare albi pini la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine pre-rumegatoare, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de Escherichia coli susceptibila la paromomicini.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la paromomicind, alte aminoglicozide sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de insuficienta renal sau hepatici.
Nu se utilizeaza la animalele rumegitoare.

Nu se utilizeaza la curcani datorita riscului de selectare a rezistenfei antimicrobiene la bacteriile
intestinale.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Consumul medicatiei de citre animale poate fi modificat ca urmare a bolii. In caz de consum

insuficient de apd/lapte, animalele trebuie tratate parenteral folosind un produs injectabil adecvat
urmand indicatiile medicului veterinar.

Administrarea produsului trebuie combinati cu bune practici de management, de exemplu o buni
igiend, ventilatie adecvata, evitarea efectivelor excesiv de numeroase.




Intrucdt produsul are potential ototoxic si nefrotoxic, se recomanda evaluarea functiei renale.

A nu se utiliza la nou-nascuti (vitei, purcei) datoritd absorbtiei sporite a paromomicinei si ulterior
cresterea riscului de oto- si nefrotoxicitate.

Jtilizarca repetatd sau prelungita a produsului trebuie evitatd prin imbunitatirea practicilor de
management i prin curdtare temeinica si dezinfectare.

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

Utilizarca produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la paromomicina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu aminoglicozide
datoritd potentialului de rezisten{d incrucisata.

Aminoglicozidele sunt considerate a fi critice in medicina umana. Prin urmare, in medicina veterinara
ele nu trebuie utilizate ca tratament de electie .

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la aminoglicozide trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din imbracaminte de protectie si minusi impermeabile.

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul manipuldrii produsului. Spalati-va pe mdini dupa utilizare. in
caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta.

In timpul manipuldrii produsului trebuie evitata inhalarea prafului, prin purtarea unei semi-masti
respiratorii de unici folosinta conform Standardului European EN 149 sau a unei mésti respiratorii
reutilizabile conform Standardului European EN 140, cu un filtru EN 143.

A se utiliza intr-o spatiu bine ventilat. A se evita inhalarea pulberii in timpul prepardrii apei sau
inlocuitorului de lapte medicamentat. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contact accidental
cu piclea sau ochii, spalati abundent cu api si solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In rare ocazii au fost observate materii fecale moi.

Antibioticele aminoglicozide, din care face parte paromomicina, pot cauza fenomene precum oto- si
nefrotoxicitate.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice
sau materno-toxice. Nu este recomandata utilizarea pe parcursul intregii perioade 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 §i apnee.

Nu se utilizeazd concomitent cu diuretice puternice i substante cu potential oto — sau nefrotoxic.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare orala

Bovine pre-rumegitoare: se administreazi in lapte/inlocuitor de lapte
Porcine: se administreaza in apa de baut.

Durata tratamentului: 3-5 zile
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Bovine pre-rumegatoare: 25-50 mg sulfat de paromomicind/kg greutate corporalé./zij'(e.chivalent cu
2,5-5 g produs/10 kg greutate corporali/zi)

Porcine: 25-40 mg sulfat de paromomicind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 2,5-4 g produs/10
kg greutate corporald/zi)

Pentru administrarea in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte, cantitatea zilnica exactd de produs
trebuie calculatd pe baza dozei recomandate, a numarulului s a greutatii anima

lelor care urmeazi sa
fie tratate, conform formulei urmatoare:

mg produs/kg X greutatea corporald medie
greutate (kg) a animalelor care
corporald/zi urmeazd sd fie tratate = .... mg produs per litru dc apa

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

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Consumul apei/laptelui/inlocuitorului de lapte medicamentat(e) depinde de diversi factori incluzand
starile clinice ale animalelor si conditiile locale cum ar fi temperatura ambianta si umiditatea. Pentru a
obtine dozarea corecta, trebuie monitorizat consumul de apé/lapte/inlocuitor de lapte si concentratia
de paromomicina trebuie ajustatd in mod corespunzitor.

Apa de baut/laptele/inlocuitorul de lapte medicamentat(d) si orice solutii-stoc trebuie si fie proaspat
preparate la fiecare 6 ore (In lapte/inlocuitorul de lapte) sau la fiecare 24 ore (in apa).

Pentru a asigura administrarea cantititii zilnice exacte de

produs se va utiliza un echipament de
masurd calibrat.

Pentru administrarea produsului se pot utiliza pompe de dozare comerciale disponibile. Solubilit

atea
produsului a fost testatd la concentratia maxima de 95 g/l

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Paromomicina administratia oral se absoarbe

greu sistemic. Efectele nocive datorate supradoziirii
accidentale sunt putin probabile.

4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antiinfectioase intestinale, antibiotice
Codul veterinar ATC: QA 07 AA 06.

5.1  Proprietati farmacodinamice

Paromomicina face parte din grupa antibioticelor aminoglicozide. Paromomicina modifica citirca
ARN-ului mesager care intrerupe sinteza proteinelor. Activitatea bactericidi a paromomicinei ¢stc
atribuitd in special legarii sale ireversibile la ribozomi. Paromomicina are un spectru larg de actiune
impotriva multor bacterii Gram-pozitive cat st Gram-negative, inclusiv E. coli.

Paromomicina actioneazi in mod dependent de concentrafie. Patru mecanisme de rezisten{d au

fost
identificate: modificiri ribozomale, reducerea permeabilitafii, inactivarea prin enzime i substituirea




tintei moleculare. Primele trei mecanisme de rezisten{d apar ca urmare a mutatiilor anumitor gene in
cromozomi sau plasmide. Al patrulea mecanism de rezistentd apare doar dupi asimilarea de
transpozon sau plasmidd care codifici rezistenta. Paromomicina selecteazi pentru rezistentd si
rezisten{d incrucisata cu frecventi ridicata fata de alte aminoglicozide printre bacteriile intestinale.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea orala de paromomicin, cu greu se produce orice fel de absorbtie si molecula este
eliminatd nemodificati prin materiile fecale.

5.3  Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Substanta activa, sulfat de paromomicina, persista in mediul inconjurator.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru.
Glucozi monohidrat

6.2 Incompatibilitiiti

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 asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

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

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte/inlocuitor de lapte: 6 ore

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Produsul asa cum este ambalat pentru vanzare: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Dupi prima deschidere: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. Pastrati punga bine inchisa.
Dupd reconstituire: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi turnata din polietilena/aluminiu/ polietilena tereftalat de 1000 g-500g-250g-25g.

Pliculet de 25 g din folie de polietileni/aluminiu/folie de polipropilena, intr-o cutie de carton, 40 de
pliculete per cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

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 Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150408

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.09.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFOMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutic de carton x 40 pliculete x 25 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parofor 70 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte pentru bovine
pre-rumegdtoare §i porcine.

Paromomicina (sub formi de sulfat).

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Per gram:

Sulfat de paromomicind 100 mg, echivalentul a 70 mg paromomicina baza sau
70.000 UI paromomicini

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

40 pliculete x 25g

(5. SPECII TINTA |

Bovine pre-rumegdtoare, porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Tratamentulin e 0T EAs Lo eStina o CAMZAte ds Fschoricig ol suatembiie A phomamanal

ety 29

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Utilizare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

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

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




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni. Dupai deschidere, se vautxlxﬁa pand la ...
Apa de baut medicamentata trebuie improspitati sau inlocuits la fiecare 24 ore.”” ==
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte/inlocuitor de lapte: 6 ore

kll. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

Produsul asa cum este ambalat pentru vanzare: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
Dupa prima deschidere: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25

°C. Pastrati punga bine inchisa.
Dupa reconstituire: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

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

Eliminare: cititi prospectul.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERARE SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numaj pe bazid de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

’lS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150408

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de 1000 g-500 g-250 g - 25 ¢

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parofor 70 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte pentru bovine
pre-rumegitoare si porcine.
Paromomicind (sub forma de sulfat).

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Per gram:

Sulfat de paromomicina 100 mg, echivalentul a 70 mg paromomicini bazi sau
70.000 UI paromomicina

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

1000 g
500 g
250 ¢
25¢

| 5. SPECIH TINTA ]

Bovine pre-rumegitoare, porcine

| 6. INDICATIE (INDICATIT) l

Tratamentul infEcfiiTdr BRSO CetnA G Cauzate.de Lsahoriahia coll Suscentibile 14 paromomicing]

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Utilizare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE B

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

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

| 10.  DATA EXPIRARII |

11
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni. Dupi deschidere, se va utiliié}}énﬁ la ...
Apa de baut medicamentata trebuie improspitati sau inlocuiti la fiecare 24 ore.”
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte/inlocuitor de lapte: 6 ore

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

Produsul aga cum este ambalat pentru vanzare: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
Dupd prima deschidere: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. Pastrati punga bine inchisa.
Dupa reconstituire: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR? SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERARE SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

LI

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150408

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIELI DE PRODUS

Lot:

12
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PROSPECT PENTRU o

Parofor 70 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte
pentru bovine pre-rumegatoare si porcine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul 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 70 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut, lapte sau inlocuitor de lapte pentru bovinc
pre-rumegatoare si porcine.
Paromomicina (sub forma de sulfat).

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

Per gram:

Sulfat de paromomicina 100 mg, echivalentul a 70 mg paromomicina baza sau 70.000 Ul
paromomicind

O pulbere de culoare albd pana la aproape alba.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de Escherichia coli susceptibila la paromomicini.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la paromomicina, alte aminoglicozide sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de insuficienta renala sau hepatica.
Nu se utilizeazi la animalele rumegatoare.

Nu se utilizeazi la curcani datorita riscului de selectare a rezistentei antimicrobiene la bacteriile
intestinale.
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0. REACTII ADVERSE

In rarc ocazii au fost observate materii fecale moi.

Antibioticele aminoglicozide din care face parte paromomicina pot cauza fenomene precum oto- .
si nefrotoxicitate. -

1 . . . . . . - K
Dacii observati reacii grave sau jlte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar. ‘

7.  SPECII TINTA
Bovine pre-rumegitoare, porcine..

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizarc orala

Bovine pre-rumegitoare: se administreaza in lapte/inlocuitor de lapte

Porcine: se administreaza in apa de biut.

Durata tratamentului: 3-5 zile

Bovinc pre-rumegitoare: 25-50 mg sulfat de paromomicind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu
2,5-5 g produs/10 kg greutate corporali/zi)

Porcine: 25-40 mg sulfat de paromomicind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 2,5-4 g produs/10
kg greutate corporald/zi)

Pentru administrarea in apa de baut, lapte sau inlocuitorul de lapte, cantitatea zilnica exact de produs

trebuie calculatd pe baza dozei recomandate, a numirului si a greutatii animalelor care urmeaza si fie
tratate conform formulei urmatoare:

mg produs/kg X greutatea corporald medie
greutate (kg) a animalelor care = .... mg produs per litru de ap#
corporald/zi urmeaza sa fie tratate de baut/lapte/inlocuitor de lapte

Consumul mediu de ap#d/lapte/inlocuitor de lapte
(litru) per animal

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis posibil.
Consumul apei/laptelui/iniocuitorului de lapte medicamentat(e) depinde de diversi factori incluzand
starile clinice ale animalelor si conditiile locale cum ar fi temperatura ambianta si umiditatea. Pentru a

obtine dozarea corecta, trebuie monitorizat consumul de apa/lapte/inlocuitor de lapte si concentratia
de paromomicina trebuie ajustati in mod corespunzitor.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa de baut/laptele/inlocuitorul de lapte medicamentat() si orice solutii-stock trebuie si fie proaspat
preparate la fiecare 6 ore (in lapte/inlocuitorul de lapte) sau la fiecare 24 ore (In ap3d).

Pentru a asigura administrarea cantitdtii zilnice exacte de produs se va utiliza un echipament de
mésurd calibrat. Pentru administrarea produsului se pot utiliza pompe de dozare comerciale
disponibile. Solubilitatea produsului a fost testatd la concentratia maxima de 95 g/l.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine pre-rumegitoare
Carne si organe: 20 zile
Porcine:
Carne si organe: 3 zile
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11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. :. 1
4 -
Produsul aga cum este ambalat pentru vanzare: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
Dupa prima deschidere: A nu se péstra la temperaturi mai mare de 25 °C. Pastrafi punga bine inchisa.
Dupa reconstituire: A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe punga dupi EXP. Data
de expirare se referi la ultima zi a lunii respective. 3

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 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.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SgPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Consumul medicatiei de catre animale poate fi modificat ca"urmare a bolii. In caz de consum
insuficient de apa/lapte, animalele trebuie tratate parenteralfolosind un produs injectabil adecvat
urménd indicatiile medicului veterinar.

Administrarea produsului trebuie combinati cu bune practici de management, de exemplu o buni
igiend, ventilafic adecvati, evitarea efectivelor excesiv de numeroase.

Intrucat produsul are potential ototoxic i nefrotoxic, se recomanda evaluarea functiei renale.

A nu se utiliza la nou-néscufi (vitei, purcei) datorita absorbtiei sporite a paromomicinei si

ulterior cresterea riscului de oto- si nefrotoxicitate.

Utilizarea repetata sau prelungita a produsului trebuie evitata prin imbunétatirea practicilor de
management si prin curdfare temeinica si dezinfectare.

Utilizarea produsului trebuie sa se faci pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate dc la
animal. Dacd 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 sc
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 paromomicin si poate scadea eficacitatea tratamentului cu aminoglicozide
datoritd potentialului de rezisten{a incrucisati. Paromomicina selecteazi pentru rezisten{d si rezisten(i
incrucisatd cu frecventa ridicata fatd de alte aminoglicozide printre bacteriile intestinale.
Aminoglicozidele sunt considerate a fi critice in medicina umana. Prin urmare, in medicina veterinara
ele nu trebuie utilizate ca tratament de electie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la aminoglicozide trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. '

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
consténd din imbracaminte de protectie si manusi impermeabile.

A nu se mnca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Spalagi-va pe maini dupi utilizare. In
caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului cticheta.

in timpul manipuldrii produsului trebuie evitata inhalarea prafului, prin purtarea unei semi-masti
respiratorii de unica folosin{d conform Standardului European EN 149 sau a unei magti respiratorii
reutilizabile conform Standardului European EN 140, cu un filtru EN 143.

A sc utiliza intr-o spaiu bine ventilat. A se evita inhalarea pulberii in timpul prepararii apei sau
inlocuitorului de lapte medicamentat. Evitai contactul cu pielea si ochii. In caz de contact cu piclca
sau ochii, spélati abundent cu api si solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.
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Gestatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice
sau materno-toxice. Nu este recomandata utilizarea pe parcursul intregii perioade de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Ancstezicele gencrale si produsele miorelaxante sporesc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor.

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

Supradozare

Paromomicina administratd oral se absoarbe greu sistemic. Efecte nocive datorate supradozirii
accidentale sunt putin probabile.

Incompatibilitati

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

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.

Ingredientul activ, sulfat de paromomicina, persistd in mediul inconjurétor.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2018

15.  ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: Pungi de 1000 g-500 g - 250 g—25g.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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