SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 70 000 IU/g praSok na pouzitie v pitnej vode, mlieku alebo ndhrade mlieka pre neruminujtce
telata a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 gram obsahuje:

U¢inna latka:

70 000 IU aktivity paromomycinu (ako paromomycin sulfat)
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode, mlieku alebo nahrade mlieka.
Biely alebo takmer biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok (neruminujtce tel’atd), oSipané.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba infekcii gastrointestindlneho traktu spdsobenych baktériami Escherichia coli citlivymi na
paromomycin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na paromomycin, iné aminoglykozidy alebo na niektora
z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch zhorSenej funkcie obliciek alebo pecene.

Nepouzivat’ u ruminujtcich zvierat.

Nepouzivat u moriakov z dévodu mozného rizika selekcie antimikrobidlnej rezistencie u
intestinalnych baktérii.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitn¢ bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Prijem lieku zvieratami mdze byt ovplyvneny v dosledku ochorenia. V pripade nedostato¢ného prijmu
vody/mlieka musia byt zvierata lieCené parenteralne pouzitim vhodného injekéného lieku podla

odporacania veterinarneho lekara.
Pouzitie lieku musi byt kombinované s opatreniami prijimanymi v stilade so spravnou chovatel'skou




praxou, napr. dobré hygienické podmienky, spravne vetranie, primerany pocet ustajnenych zvierat.
Z dovodu potencialnej ototoxicity a nefrotoxicity lieku sa odporti¢a vysetrit’ funkénost’ obliciek.
Osobitnt pozornost’ je potrebné venovat’ podavaniu lieku novonarodenym mlad’atdm kvoli zname;j
vys$Sej gastrointestinalnej absorpcii paromomycinu u novonarodenych mlad’at. Tato vysSia absorpcia
by mohla viest’ k zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouzitie liecku u novonarodenych
mlad’at ma byt’ zaloZené na postdeni prinosu / rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Zlep$enim zoohygienickych postupov, ¢istenim a dezinfekciou sa ma predchadzat predizenému alebo
opakovanému pouzitiu lieku.

Pouzitie lieku sa ma zakladat’ na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba sa ma zakladat’ na lokdlnej (na urovni regionu, farmy) epidemiologickej informacii o
citlivosti cielovych baktérii. Pri pouziti tohto lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobidlnu
politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na paromomycin a méze znizit’ uc¢innost’ liecby inymi aminoglykozidmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Aminoglykozidy sa povazuju za kriticky vyznamné antimikrobialne lieky v humannej medicine. Preto
by sa nemali pouzivat’ ako lieky prvej volby vo veterinarnej medicine.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento liek obsahuje paromomycin, ktory modéze u niektorych Tudi vyvolat' alergické reakcie.
Akéakol'vek osoba so znamou precitlivenostou (alergiou) na aminoglykozidy sa musi vyhybat
kontaktu s veterinarnym lieckom. Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, mali
by ste vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekéarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo
tazkosti s dychanim st zavaznej$imi prejavmi a vyZaduju okamzitl lekarsku pomoc.

Pri manipulécii s veterindrnym liekom sa maji pouzivat’ osobné ochranné pomocky pozostavajuce z
ochranného oblecenia a nepriepustnych rukavic.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pri manipulécii s lickom. Po pouziti si umyt ruky. V pripade ndhodného
pozitia okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pri manipulacii s tymto lieckom sa musi pouZzivat’ jednorazovy respirator vyhovujici eurépskej norme
EN 149 alebo respirator na opakované pouzitie vyhovujuci eurépskej norme EN 140 s filtrom EN 143,
aby sa zabranilo vdychovaniu prachu.

Pouzivat’ iba v dobre vetranych priestoroch. Vyvarovat’ sa vdychovaniu prachu pri priprave
medikovanej vody alebo mlie¢nej nahrady. Vyvarovat sa kontaktu s pokozkou alebo ocami. V pripade
nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ich vyplachnite velkym mnoZstvom vody, ak
podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Aminoglykozidové antibiotika, ako je napriklad paromomycin, mézu spdsobit’ ototoxicitu
a nefrotoxicitu.
Zriedkavo bola pozorovana mékka stolica.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie€enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Stadie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Pouzitie lieku sa neodporuca pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

BezZne pouzivané anestetika a lieky sposobujuce relaxaciu svalov zosiliuji neurobloka¢ny uc¢inok
aminoglykozidov, ¢o méze sposobit’ akatnu paralyzu a apnoe.
Nepouzivat’ liek subezne so sluckovymi diuretikami a latkami potencialne oto- alebo nefrotoxickymi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Neruminujuce telata: podanie v mlieku /nahrade mlieka.

Osipané: podanie v pitnej vode.

Dizka trvania lie¢by: 3-5 dni.

Neruminujuce telata: 17 500 — 35 000 1U/kg Zivej hmotnosti/den (ekvivalentné 2,5-5 g lieku /10 kg
zivej hmotnosti/den).

Osipané: 17 500 — 28 000 IU/ kg zivej hmotnosti/deni (ekvivalentné 2,5-4 g lieku/10 kg Zivej
hmotnosti/den).

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti zvierat, ktoré maju byt’ lieCené, sa musi vypocitat’
presna denna davka lieku na podanie v pitnej vode, mlieku alebo mliecnej ndhrade. Vypocet sa vykona
podl’a nasledujiceho vzorca:

mg lieku / kg x Priemerna ziva hmotnost’
zivej hmotnosti / (kg) zvierat, ktoré maju byt
den lieCené = .... mg lieku na liter pitnej

Priemerna denna spotreba vody/mlieka/mlie¢nej vody /mlicka/mlie¢nej nahrady
nahrady (v litroch) na zviera

Aby sa zaistilo spravne davkovanie, musi sa Ziva hmotnost’ ur¢it’ ¢o najpresnejSie, ako je to mozné.
Prijem medikovanej vody/mlieka /mliecnej nahrady zavisi na niekol’kych faktoroch vratane klinického
stavu zvierat a okolitych podmienok, ako je teplota a vlhkost prostredia. Aby sa dosiahlo spravne
davkovanie, je potrebné monitorovat’ prijem pitnej vody/mlieka/mlieénej nahrady a podl'a toho
upravit’ koncentraciu paromomycinu.

Medikovana pitna voda/mlieko/mlie¢na nédhrada a vSetky zasobné roztoky sa maji pripravovat’
cerstvé. Akékol'vek zvy$né mnozstvo medikovaného roztoku by sa malo odstranit’ po 6 hodinach (v
mlieku /mlie¢nej nahrade) alebo 24 hodinach (vo vode).

Aby sa zaistilo podanie spravnej dennej davky lieku, musi sa pouzit’ vhodne kalibrované zariadenie na
meranie hmotnosti.

Na podanie lieku je mozné pouzit komeréne dostupni davkovaciu pumpu. Rozpustnost’ lieku bola
testovana pri maximalnej koncentracii 95 g/l.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota, ak st potrebné)

Po peroralnom podani takmer nedochadza k systémovej absorpcii paromomycinu. Neziaduce ucinky
z dovodu nahodného predavkovania su vysoko nepravdepodobné.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neruminujuce tel'ata
Miso a vnutornosti: 20 dni



Osipané
Miso a vnutornosti: 3 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: ¢revné antiinfektiva; antibiotika.
Kéd ATCvet: QA07AA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Paromomycin patri do skupiny aminoglykozidovych antibiotik. Paromomycin meni ¢itanie mRNA a
tym naruSa syntézu proteinov. Baktericidny uc¢inok paromomycinu sa prisudzuje najmé ireverzibilnej
vidzbe na ribozémy. Paromomycin ma Siroké spektrum ucéinku proti mnohym gram-pozitivnym a
gram-negativnym baktériam, vratane E. coli.

Ucinok paromomycinu zavisi na koncentracii. Bolo zistenych pit’ mechanizmov rezistencie: zmeny
ribozémov v dosledku mutacie, znizenie permeability steny bakteridlnej bunky alebo aktivneho
efluxu, inaktivacia aminoglykozidov enzymami a enzymaticka substitiicia molekularneho ciel'a. Prvé
tri mechanizmy rezistencie vznikaju ako doésledok mutacie uréitych génov na chromozémoch. Stvrty
a piaty mechanizmus rezistencie sa vyskytne iba po prenose transpozonu alebo plazmidu kédujuceho
rezistenciu. Medzi ¢revnymi baktériami spdsobuje paromomycin vo vysokej miere rezistenciu a
skrizent rezistenciu vo¢i rdznym inym aminoglykozidom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani paromomycinu dochadza iba k minimalnej absorpcii a molekula sa vylucuje
v nezmenenej forme stolicou.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Utinna latka paromomycin sulfat je velmi perzistentna v Zivotnom prostredi.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Oxid kremicity, koloidny, bezvody
Gluko6za, monohydrat

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii v mlieku /mliecnej nahrade: 6 hodin.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.
Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecko s obsahom 250 g, 500 g a 1 000 g zloZené z vrstiev polyetylénu/hlinika/polyetyléntereftalatu.
Vrecko s obsahom 25 g zlozené z vrstiev polyetylénovej folie/hlinika/polypropylénu umiestnené do
kartonovej Skatule, 40 vreciek v jednej kartonovej Skatuli.

Nie vSetky vel’kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/014/DC/16-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatula 40 x 25 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 70 000 IU prasok na pouzitie v pitnej vode, mlieku alebo nahrade mlieka pre neruminujice
tel'ata a oSipané
Paromomycini sulfas

2. UCINNE LATKY

1 gram obsahuje:

70 000 IU aktivity paromomycinu (ako paromomycin sulfat)

/3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode, mlieku alebo nahrade mlieka.

| 4. VEEKOST BALENIA

40 x 25g

|5.  CIECOVY DRUH

Hovéddzi dobytok (neruminujtce tel’atd), oSipané.

| 6.  INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neruminujuce tel’ata
Maiso a vnutornosti: 20 dni
Osipané

Miso a vnutornosti: 3 dni

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.



Po prvom otvoreni pouzit' do ....

Medikovana pitna voda/mlicko/mlie¢na nahrada a vSetky zasobné roztoky sa maji pripravovat’ ¢erstvé
kazdych 6 hodin (v mlieku /mliecnej nahrade) alebo kazdych 24 hodin (vo vode).

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v mlieku /mlie¢nej nahrade: 6 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgicko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/014/DC/16-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko s hmotnost’ou 25 g, 250 g, 500 g, 1 000 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 70 000 IU prasok na pouzitie v pitnej vode, mlieku alebo nahrade mlieka pre neruminujice
telata a oSipané
Paromomycini sulfas

2. UCINNE LATKY

1 gram obsahuje:

70 000 IU aktivity paromomycinu (ako paromomycin sulfat)

/3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode, mlicku alebo nahrade mlieka.

| 4. VEDKOST BALENIA

1000 g
500 g
250 g
25¢g

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (neruminujtice tel’atd), oSipané.

| 6. INDIKACIA (-E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Perorélne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neruminujuce telata
Maiso a vnutornosti: 20 dni
Osipané

Miso a vnutornosti: 3 dni

9, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

Po prvom otvoreni pouzit' do ....

Medikovana pitna voda/mlieko/mlie¢na nahrada a vSetky zasobné roztoky sa maju pripravovat’ Cerstvé
kazdych 6 hodin (v mlieku /mlie¢nej nadhrade) alebo kazdych 24 hodin (vo vode).

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii v mlieku /mlie¢nej ndhrade: 6 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgicko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/014/DC/16-S

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Parofor 70 000 IU prasok na pouZitie v pitnej vode, mlieku alebo nahrade mlieka pre
neruminujuce tel’ata a oSipané

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Parofor 70 000 IU prasok na pouzitie v pitnej vode, mlieku alebo nahrade mlieka pre neruminujtce
telata a oSipané
Paromomycini sulfas

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 gram obsahuje:
U¢inna latka:
70 000 IU aktivity paromomycinu (ako paromomycin sulfat)

Biely alebo takmer biely prasok.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba infekcii gastrointestindlneho traktu spdsobenych baktériami Escherichia coli citlivymi na
paromomycin.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na paromomycin, iné aminoglykozidy alebo na niektoru
z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch zhorSenej funkcie obliciek alebo pecene.

Nepouzivat’ u ruminujucich zvierat.

Nepouzivat’ u moriakov z dovodu mozného rizika selekcie antimikrobialnej rezistencie u
intestinalnych baktérii.

6. NEZIADUCE UCINKY

Aminoglykozidové antibiotika, ako je napriklad paromomycin, mézu spdsobit’ ototoxicitu
a nefrotoxicitu.

Zriedkavo bola pozorovana makka stolica.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
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- vel'mi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (neruminujtce tel’atd), oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

Neruminujuce telata: podanie v mlieku /nahrade mlieka.

Osipané: podanie v pitnej vode.

Dizka trvania lie¢by: 3-5 dni.

Neruminujuce tel'ata: 17 500 — 35 000 [U/kg Zivej hmotnosti/den (ekvivalentné 2,5-5 g lieku /10 kg
zivej hmotnosti/den).

Osipané: 17 500 — 28 000 IU/ kg zivej hmotnosti/den (ekvivalentné 2,5-4 g lieku/10 kg Zivej
hmotnosti/den).

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti zvierat, ktoré maju byt’ lie¢ené, sa musi vypocitat’
presna denna davka lieku na podanie v pitnej vode, mlieku alebo mliecnej ndhrade. Vypocet sa vykona
podl’a nasledujtiiceho vzorca:

mg lieku / kg X Priemerna Ziva hmotnost’
zivej hmotnosti / (kg) zvierat, ktoré maju byt
den lieCené = .... mg lieku na liter pitnej

Priemerna denna spotreba vody/mlieka/mliecnej vody /mlieka/mlie¢nej nahrady
nahrady (v litroch) na zviera

Aby sa zaistilo spravne davkovanie, musi sa Ziva hmotnost’ ur¢it’ ¢o najpresnejSie, ako je to mozné.
Prijem medikovanej vody/mlieka /mlie¢nej nahrady zavisi na niekol’kych faktoroch vratane klinického
stavu zvierat a okolitych podmienok, ako je teplota a vlhkost prostredia. Aby sa dosiahlo spravne
davkovanie, je potrebné monitorovat’ prijem pitnej vody/mlieka/mlie¢nej ndhrady a podl’a toho
upravit’ koncentraciu paromomycinu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Medikovana pitna voda/mlicko/mlie¢na nahrada a vSetky zasobné roztoky sa maju pripravovat’
cerstvé. Akékol'vek zvy$né mnozstvo medikovaného roztoku by sa malo odstranit’ po 6 hodinach (v
mlieku /mlie¢nej nahrade) alebo 24 hodinach (vo vode).

Aby sa zaistilo podanie spravnej dennej davky lieku, musi sa pouzit’ vhodne kalibrované zariadenie na
meranie hmotnosti.

Na podanie lieku je mozné pouzit komercne dostupni davkovaciu pumpu. Rozpustnost’ lieku bola
testovana pri maximalnej koncentracii 95 g/1.
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10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neruminujuce telata
Miso a vnutornosti: 20 dni
Osipané

Miso a vnutornosti: 3 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vrecku po ,,EXP“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii v pitnej vode: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii v mlieku /mliecnej nahrade: 6 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Prijem lieku zvieratami moze byt ovplyvneny v dosledku ochorenia. V pripade nedostatocného prijmu
vody/mlieka musia byt zvierata lieCené parenteralne pouzitim vhodného injekéného lieku podl'a
odporucania veterinarneho lekara.

Pouzitie lieku musi byt kombinované s opatreniami prijimanymi v stilade so spravnou chovatel'skou
praxou, napr. dobré hygienické podmienky, spravne vetranie, primerany pocet ustajnenych zvierat.
Z dovodu potencialnej ototoxicity a nefrotoxicity lieku sa odporti¢a vysetrit’ funkénost’ obliCiek.
Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat’ podavaniu liecku novonarodenym mlad’atam kvoli zndme;j
vys$Sej gastrointestinalnej absorpcii paromomycinu u novonarodenych mlad’at. Tato vysSia absorpcia
by mohla viest’ k zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouzitie liecku u novonarodenych
mlad’at ma byt’ zaloZené na postdeni prinosu / rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Zlep$enim zoohygienickych postupov, ¢istenim a dezinfekciou sa ma predchadzat predizenému alebo
opakovanému pouzitiu lieku.

Pouzitie lieku sa ma zakladat’ na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba sa ma zakladat’ na lokdlnej (na urovni regionu, farmy) epidemiologickej informacii o
citlivosti cielovych baktérii. Pri pouziti tohto lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobidlnu
politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na paromomycin a moze znizit’ uc¢innost’ liecby inymi aminoglykozidmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Aminoglykozidy sa povazuju za kriticky vyznamné antimikrobialne lieky v humannej medicine. Preto
by sa nemali pouzivat’ ako lieky prvej volby vo veterinarnej medicine.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento liek obsahuje paromomycin, ktory moéze u niektorych Tudi vyvolat' alergické reakcie.
Akéakol'vek osoba so znamou precitlivenostou (alergiou) na aminoglykozidy sa musi vyhybat
kontaktu s veterinarnym lieckom. Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, mali
by ste vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo
tazkosti s dychanim st zavaznej$imi prejavmi a vyZaduju okamzitl lekarsku pomoc.

Pri manipulécii s veterindrnym liekom sa maji pouzivat’ osobné ochranné pomocky pozostavajuce z
ochranného oblecenia a nepriepustnych rukavic.
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Nejest, nepit’ a nefajcit’ pri manipulacii s lickom. Po pouziti si umyt ruky. V pripade ndhodného
pozitia okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pri manipulacii s tymto lickom sa musi pouzivat’ jednorazovy respirator vyhovujuci eurépskej norme
EN 149 alebo respirator na opakované pouzitie vyhovujuci europskej norme EN 140 s filtrom EN 143,
aby sa zabranilo vdychovaniu prachu.

Pouzivat’ iba v dobre vetranych priestoroch. Vyvarovat sa vdychovaniu prachu pri priprave
medikovanej vody alebo mlie¢nej nahrady. Vyvarovat sa kontaktu s pokozkou alebo ocami. V pripade
nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ich vyplachnite vel'kym mnoZstvom vody, ak
podrézdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita:
Laboratorne Stidie u potkanov a kralikov nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky. Pouzitie lieku sa neodporuca pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Bezne pouzivané anestetika a lieky sposobujlice relaxaciu svalov zosiliiuji neuroblokacny uc¢inok
aminoglykozidov, ¢o méze sposobit’ akatnu paralyzu a apnoe.

Nepouzivat’ liek subezne so slu¢kovymi diuretikami a latkami potencidlne oto- alebo nefrotoxickymi.

Predavkovanie:
Po peroralnom podani takmer nedochadza k systémovej absorpcii paromomycinu. Neziaduce u¢inky
z dovodu nahodného predavkovania su vysoko nepravdepodobné.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

U¢inna latka paromomycin sulfat je vel'mi perzistentna v zivotnom prostredi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: vrecko s hmotnostou 25 g, 250 g, 500g a 1 000 g.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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