B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Parofor crypto 140 000 j.m./ml roztwor doustny dla owiec i koz

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Parofor Crypto 140 000 j.m./ml roztwér doustny dla owiec i koz

Paromomycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
140 000 j.m. aktywnosci paromomycyny (W postaci paromomycyny siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,1 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 4,0 mg

Roztwor w kolorze jasnozottym do bursztynowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie nasilenia i czasu trwania biegunki zwiazanej z Cryptosporidium parvum u
poszczegbdlnych zwierzat, u ktérych potwierdzono obecnosé oocyst Cryptosporidium w kale.
Paromomycyna zmniejsza wydalanie oocyst w kale.

S PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat ze znang nadwrazliwoscig na paromomycyne, inne aminoglikozydy lub
jakgkolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowaé w przypadkach zaburzen czynnosci nerek lub watroby.

Nie stosowac u przezuwaczy.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Antybiotyki aminoglikozydowe, takie jak paromomycyna, moga powodowac¢ ototoksyczno$¢ i
nefrotoksycznos¢.

W razie zaobserwowania dziatan niepozgdanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce (jagnieta z nierozwinieta funkcja przedzoladkow) i kozy (kozleta z nierozwinigta funkcjg
przedzotadkow).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Do podania doustnego.

Dawka: 35 000 j.m. paromomycyny/kg masy c1a{a/dZIen przez 7 kolejnych dni, tj. 0,25 ml
produktu/1 kg masy ciata/dzien przez 7 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt lecznicy weterynaryjny nalezy podawa¢ w kolejnych dniach o tej samej porze.

Aby zapewnié¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mas¢ ciata oraz konieczne
jest uzycie strzykawki lub innego odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego.

U jednego zwierzecia nalezy stosowac tylko jeden cykl leczenia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 24 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce po uplywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Jagnieta i koZlgta powinny by¢ leczone wylacznie po potwierdzeniu obecnosei oocyst
Cryptosporidium w kale, a leczenie nalezy rozpoczaé jak najszybciej po wystapieniu biegunki.

W badaniach terenowych stuzgcych ustaleniu wplywu produktu na biegunke zwigzang z
Cryptosporidium, mediana czasu trwania klinicznie istotnej biegunki wynosita 3 dni w przypadku
leczonych jagniat w poréwnaniu z 6 dniami w przypadku nieleczonych jagnigt i 4 dni w przypadku



leczonych koZlat w poréwnaniu z 7 dniami w przypadku nieleczonych kozlat, podczas 7-dniowego
okresu leczenia.
Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz produkt jest potencjalnie ototoksyczny i nefrotoksyczny, zaleca si¢ oceng czynnosci nerek,
szczegolnie w przypadku rozwazania podania produktu nowo narodzonym zwierzgtom ze wzgledu na
znane wyzsze wchianianie paromomycyny przez przewodd pokarmowy u nowo narodzonych zwierzat.
To wyzsze wchtanianie moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka wystgpienia ototoksycznosci i
nefrotoksycznosci. Stosowanie produktu u nowo narodzonych zwierzat powinno by¢ oparte na ocenie
bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Stosowanie produktu powinno by¢ polaczone z dobrymi praktykami zarzadczymi, np. dobrg higiena,
wiasciwa wentylacja, brakiem zbyt duzego zageszczenia zwierzat oraz przy zapewnieniu czyszczenia i
dezynfekcji.

Aminoglikozydy sg uwazane za substancje o decydujacym znaczeniu w medycynie cztowieka.
Stosowanie produktu w sposéb niezgodny z ulotka informacyjna produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwiekszaé ryzyko wystepowania bakterii opornych na paromomycyng i moze
zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia aminoglikozydami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Specijalne $rodki ostroznosdci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ten zawiera paromomycyne, ktéra u niektérych oséb moze powodowaé reakcje alergiczne.
Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na paromomycyne lub inne aminoglikozydy powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, ptuka¢ duzg iloscig wody.

Jezeli po kontakcie wystapia objawy, takie jak wysypka skérna, nalezy natychmiast zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust i oczu lub
trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.
Podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej
sktadajgce sie z odziezy ochronnej i nieprzepuszczalnych rgkawic. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢
podczas pracy z produktem.

Nie potyka¢. W razie przypadkowego potknigcia natychmiast zwréci¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi etykiete.

My¢ rece po uzyciu.

Ciaza
Nie dotyczy.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ogblne $rodki znieczulajace i produkty rozluzniajace migénie zwigkszaja efekt neuroblokowania
aminoglikozydéw. Moze to spowodowa¢ paraliz i bezdech.

Nie stosowa¢ jednoczes$nie z silnymi lekami moczopednymi i substancjami potencjalnie
ototoksycznymi lub nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie

Przy 5-krotnej dawce i 3-krotnej diugoséci trwania nie zaobserwowano u jagnigt zadnych dziatan
niepozadanych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Wplyw na $rodowisko

Aktywny skladnik paromomycyny jest bardzo trwaty w srodowisku.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

141

500 ml

250 ml

125 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



