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APROBAT

PROSPECTT]L

il{ Denumirea medicamentului de uz veterinar

Parofor Crypto 140 000UI, solufie oral6 pentru vitei pre-rumegatori, ovine (miei pre-rumegatori)
caprine (iezi pre-rumegatori).

* Compozitie
I ml conline:
Substantl activl :

140 000UI de paromomicin[ activl ( ca sulfat de paromomicini).

Excipienli:

Compozifia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenfi

Compozilia cantitativl, dacl aceastl
informa{ie este esen{ial5 pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Parahidroxiberuoat de metil (E2 1 8) 1,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E2 I 8) 0,1 mg

Metabisulfit de sodiu (E223) 4,0 mg

Solufie limpede de culoare galben[ spre culoarea chihlimbarului.

*S Specii {intl
Vitei pre-rumegatori, ovine (miei pre-rumegatori) qi caprine (iezi pre-rumegatori)

i& Indicatii de utilizare
Reducerea severitilii gi duratei diareii asociate Cryptosporidium parvum Ia animalele individuale pentru
care s-a confirmat prezenfa oochistilor criptosporidiali in materiile fecale.
Paromomicina reduce eliberarea de oochiqti in materiile fecale.

ti Contraindicafii
Nu se :utilizeazl la animalele care prezintl hipersensibilitate cunoscut[ la paromomicin6, la alte
aminoglicozide sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazLincaz de insuficienlilrenald sau hepaticl
Nu se utilizeaza- la animalele rumegltoare.

ffi Atenfioniri speciale
Atenfion5ri speciale:
Ar trebui sI se administreze tratamentul animalelor numai dup[ confirmarea prezenfei oochistilor
criptosporidiali in materiile fecale qi cdt mai curdnd posibil dup[ debutul diareei (a se vedea secfiunea

"Precau{ii speciale pentru :utilizareain siguranfi la speciile fint6').
Animalele ar trebui sE primeasci suficient colostru, conform bunelor practici de reproducere.
in studiile de teren la vilei pentru investigarea efectului medicamentului de uz veterinar asupra diareii
asociate criptosporidiozei, intre 23% qi32% dinvifei din grupurile tratate auprezentat diaree, comparativ
cu 53o/o pdn[ la 73o/o dinvi{eii din grupurile netratate, in perioada de tratament de7 zile.
in studiile de teren la iezi qi miei pentru investigarea efectului medicamentului de uz veterinar asupra

diareei asociate criptosporadiozei, durata medie a diareii relevante clinic a fost de 3 zilela mieii tratafi,
comparativ ca 6 zile la mieii netratafi, qi de 4 zile la iezii trata[i, comparativ cu 7 zile la iezi netratafi, in
perioada de tratament de 7 zile.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siSurantd la speciile fintS:
Dat fiind cd medicamentul de tz veteinar este poten{ial ototoxic qi nefrotoxic, se recomand6 si se

evalueze functia renal6, indeosebi atunci c6nd se are in vedere administrarea medicamentului de uz

veterinar la animalele nou-ndscute, datoriti absorbliei gastrointestinale mai mari cunoscute a

paromomicinei la animalele nou-ndscute. Aceast[ absorb,tie mai mare ar putea duce la un risc sporit de

oto-qi nefrotoxicitate. IJtllizarea medicamentului de uz veterinar la animalele nou-ndscute ar trebui si se

bazeze pe evaluarea beneficii/riscuri efectuat[ de medicul veterinar responsabil.
IJtilizareamedicamentului de uz veterinar trebuie imbinatd cu bunele practici de gestionare de ex. o buna

igienS, ventilalia adecvatd, evitarea suprapopulSrii, al6turi de o curdlenie Ei o dezinfecfie temeinice.

Aminoglicozidele sunt considerate a avea o importanfd criticd ;i in medicina umand. Orice utilizare a

medicamentului de uz veterinar care se abate de la instrucliunile furnizate in RCM poate spori prevalenla

bacteriilor rezistente la paromomicind qi poate scddea eficacilatea tratamentului cu aminoglicozide
datorit[ potenfialului de rezisten![ incruciEati.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la
animale:
Acest medicament de uz veterinar con{ine paromomicind, care poate provoca reacfii alergice la unele
persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la paromomicin[ sau la orice alte aminoglicozide
trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.
Evitali contactul cu pielea gi ochii.
in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spElafi-vi cu multl apd curatS.

in cazul apariliei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi erupliile cutanate, solicitali imediat sfatul

medicului qi prezentafi medicului prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.

Umflarea felei, a buzelor ;i a ochilor sau respiralia greoaie reprezintd simptome mai grave gi necesitd

asistenfd medical[ de urgenf6.
La manipularea medicamentului de uz veterinar, trebuie purtat echipament de protec{ie personal constdnd

din imbrdcdminte de protecfie gi minuqi impermeabile.
Nu mAncali, beli qi fumali atunci cdnd manipulali medicamentul de uz veterinar.
A nu se inghiti, in caz de inghilire accidentald, solicitali imediat sfatul medicului Ei prezenta\i medicului
prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.
Spdla{i-vd pe mdini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Utilizarea in timpul gestatiei. lactatiei sau a ouatului:
Nu este cantJ.

Interacliunea cu alte medicamente de uz veterinar Si alte forme de interacfiune:
Anestezicele generale gi produsele miorelaxante sporesc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate duce laparalizie;i apnee.

Nu se utilizeazd concomitent cu diuretice puternice ;i cu subctanle potenfial oto-sau nefrotoxice.

Supradozare:
Nu se administreazdmai mult de 7 zilela vifei, deoarece s-au observat sernne clinice asociate leziunilor
gastrointestinale dup[ o perioad[ prelungit[ de tratament.
La vileii cu vdrsta irfire 2 gi 5 sdptdmdni, supradozele care depSgesc 35 000 UI paromomicinS/kg greutate

corporalI pot induce leziuni gastrointestinale (ulcera(ie, pustule, inflama.tie hiperplazicd cronicd)
indeosebi in rumen ;i in refea. Au existat raportdri de bruxism qi lipsa apetitului. Supradozarea repetatd
poate duce la deces.
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La o cantitate de 5 oi doza recomandatd qi la de 3 ori durata recomandat[ nu s-au observat efecte adverse
lamiei.

Nu este cazul.

Incompatibilitdli majore:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicinale de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, capre:

Frecvenfa nedeterminatl (nu poate fi | Nefropatiel (nefrotoxicitate
estimatl din datele disponibile) I Tulburare intern[ a urechii (ototoxicitate)r
I Poate ft cavzatd de antibiotice aminoglicozide precum paromomicina.

Raportarea evenimentelor adverse este importantl. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Dac[ observafi orice reac(ii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate tn acest prospect,
sau credefi ci medicamentul nu a avut efect, vi rug[m si contactafi ln mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse cltre de{in6toru1 certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al defin[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrqitul
acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

ffi Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare
Pentru utilizare oral[.

Doza; 35 000 UI paromomicinilkg greutate corporald/zi timp de 7 zile consecutive, echivalentul a 0,25
ml medicamentul de tzveteinarl 1 kg greutate corporala/zitimp de7 zile consecutive.

$$ Recomandlri privind administrarea corecti
Tratamentul consecutiv ar trebui administrat la aceeaqi or[ in frecare zi.
Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitl cdt mai precis greutatea corporal[ qi este necesar sd se

:utilizeze fie o sering6, fie un alt dispozitiv adecvat pentru administrare oral6.
Ar trebui sd se administreze un singur ciclu de tratament unui animal individual.

#ffi Perioade de agteptare
Vifei (came qi organe): 62 zile.
Ovine gi caprine (carne qi organe): 24 zile.

Nu se :utilizeazd la animalele rumegitoare.
A nu se utiliza la animalele produc[toare de lapte pentru consum uman.

iln.E Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea gi indemdna copiilor.
A nu se plstra la temperaturl mai mare de25 "C

Nu utilizali acest medicament de tz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe flacon dupi Exp,
Data de expirare se refer6 la ultima zi ahtrii respective.
Termenul de valabilitate dupS prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

a
J
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72. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizatj sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinlele locale gi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste misuri
ar trebui sd contribuie la protecfia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescriplie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

240029

Flacon din polietilenl albl de inalt6 densitate cu capac inEurubabil din polipropilend prevdzut cu sigiliu.
Dimensiunile flacoanelor sunt:
125 mI,250 ml, 500 ml gi 1 L.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0s12024

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.rnd/).

16. Date de contact
Detindtorul certificatului de inregistrare
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
Belgia
+32 3 288 t8 49
pharmacovigilance@huvepharma. com

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str.,
4550 Peshtera
Bulgaria

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vd rugim s[ contacta{i
reprezentantul local al defindtorului certifi catului de inregistrare.

4
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Republica Moldova
Zoofarmagro SRL
Str Camenita 4,A'

MD 2001 mun Chisinau
Tel+373 22855071
zoofarmagro@mail,ru

{fffi Alte informalii
Codul ATCvet: QA07AA06
ProprietSfi de mediu:
Substanfa activ[, paramomicina, este foarte persistent[ in mediu.




