PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok pro neruminujici skot
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

140 000 U aktivity paromomycinum

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,0mg
Propylparaben 0,1 mg
Disifi¢itan sodny (E 223) 4,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Ciry zluty az jantarovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (neruminujici telata)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Redukce vyskytu prijmu v dusledku diagnostikované infekce Cryptosporidium parvum.

Ptipravek smi byt podavan telatim jen na zékladé€ potvrzeni ptitomnosti kryptosporidialnich oocyst v
jejich vykalech a pted propuknutim prijmu.

Paromomycin snizuje fekalni vylucovani oocyst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se zndmou piecitlivélosti na paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na n€kterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.

Nepouzivat u ruminujicich zvifat.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V ramci terénnich studii zkoumajicich ucinek piipravku na prijem spojeny s kryptosporididézou se
u 23 % az 32 % telat v 1éCenych skupinach projevil prijem, ve srovnani s 53 % az 73 % telat v
nelécenych skupinach v pribéhu sedmidenni doby 1écby.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pouziti ptipravku musi byt spojeno se spravnou chovatelskou praxi, tedy dobrou hygienou, fadnou
ventilaci a udrzovanim poctu zvifat odpovidajici kapacité staje. Opakovanému pouziti
ptipravku v chovech by mélo byt zabranéno zlepSenim postupi fizeni chovu, fadnym
provadénim cCisténi a dezinfekce.




Aminoglykosidy jsou v humanni mediciné povazovany za kriticky dilezité latky. Pouziti ptipravku
odli$né od pokynti uvedenych v souhrnu udajii o pfipravku mohou zvysit pfitomnost baktérii
rezistentnich na paromomycin a mohou snizit u¢inek 1é€by aminoglykosidy z divodu mozné
kiizové rezistence.

Bezpecnost ptipravku nebyla zkouména u zvifat mladsich nez 3 dny.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy pfipravek zvifatim

Tento pfipravek obsahuje paromomycin, ktery miize u nékterych lidi vyvolat alergické reakce.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem.

Zabraiite kontaktu s pokozkou a oc¢ima.

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

V ptipad€ ndhodného kontaktu s pokozkou nebo ocima oplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud se po kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky, jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtli a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzitou l€¢kai'skou péci.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Ptipravek nepozivejte. V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin, mohou zpusobit oto- a nefrotoxicitu.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

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

Celkova anestetika a svalova relaxancia zvysSuji neuroblokacni G¢inek aminoglykosidii. To mtize vést
k paralyze a zastavé dechu.

Nepouzivat soucasné se silnymi diuretiky a potencialné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

Davkovéni: 35 000 IU paromomycinu na kg Zivé hmotnosti denné€ po dobu 7 po sob€ nasledujicich
dni, coz odpovida 2,5 ml ptipravku / 10 kg zivé hmotnosti denné po dobu 7 po sobé

nasledujicich dni.

Pro zajiSténi spravného davkovani je nezbytné bud’ pouziti injekéni stfikacky, nebo vhodného zatizeni
pro peroralni podani, a ptipravek musi byt podana ptimo do ustni dutiny zvitete.

Pro zajiSténi spravné davky je nutno zjistit co nejpresnéji Zivou hmotnost zvirete.

4.10 Ptedavkovani (ptfiznaky, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nepodavat déle nez 7 dni z divodu, Ze po prodlouzeném trvani 1é¢by se vyskytly klinické ptiznaky
spojené s gastrointestinalnimi lézemi. U telat 2 az 5 tydnt starych mohou nadmérné davky

v



(ulcerace, pustuly, chronicky hyperplasticky zanét) vétSinou v bachoru a retikulu. Ohlasen byl
vyskyt bruxismu a snizeny ptijem krmiva. Opakované nadmérné davkovani mize vést k
uhynu.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Vzhledem ke kumulaci paromycinu v jatrech a ledvinach je nutno zabranit opakované 1¢¢bé béhem
ochranné lhuty.
Maso: 62 dni

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: stievni antiinfektiva, antibiotika.
ATCvet kod: QA07AA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Paromomycin ma antiprotozoalni u¢inek, ptestoze mechanismus jeho u¢inku neni jasny. V studiich in
vitro vyuzivajicich bunééné fady HCT-8 a Caco-2 byla pozorovana inhibi¢ni aktivita proti C.
parvum.

Dosud nebyla popsana rezistence kryptosporidii na paromomycin. Nicmén€, pouziti aminoglykosidt
je spojeno s vyskytem bakterialni rezistence. Paromycin miize byt pfi¢inou kiizové rezistence
vici jingym aminoglykosidim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biodostupnost paromycinu pfi podani v jediné peroralni davce 35 000 IU paromomycinu/kg Zivé
hmotnosti 2 az 6 tydnt starym telatim byla 2,75 %.

S ohledem na absorbovanou frakci byla maximalni plazmaticka koncentrace (Cpax) 1,48 mg/l,
pramérny Cas k dosazeni maximalni plazmatické koncentrace (Tnax) byl 4,5 hodiny a primérny
termindlni biologicky polocas (t12, 1) byl 11,2 hodiny. Podstatna ¢ast davky je nezménéna
eliminovéna ve fekaliich, zatimco absorbovany podil je vyloucen téméf vyhradn€ moci jako
nezméneény paromomycin.

Paromomycin ma vékové podminénou farmakokinetiku, s nejvetsi systémovou expozici vyskytujici se
u nove narozenych zvirat.

Environmentalni vlastnosti.

Léciva latka paromomycin je velmi perzistentni v padé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Methylparaben (E 218)

Propylparaben

Disiticitan sodny (E 223)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahev z polyethylenu vysoké hustoty se Sroubovacim uzavérem zajisténym proti neopravnéné
manipulaci z polypropylenu.

Velikosti lahvi:

125 ml

250 ml

500 ml

1l

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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