
Ag*t" Ntf-.af a pentru Slguranla Alimentelor

MD-2009, mun,Chiginiu, str'M.Kogilniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT'LUI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTTILU DEUZVETERINAR

parofor crypto 140 000 uvml, solu{ie oral[ pentru vitei pre-rumegatori, ovine (miei pre-rumegatori)

caprine (iezi pre-rumegatori).

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare ml con{ine:

Substanfa activ[:
140 000 UI de paromomicini activ[ ( ca sulfat de paromomicin[)'

Excipien(i:

Compozifia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti

Compozi{ia cantitativl, daci aceastl
informa{ie este esen{iali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Parahidroxib enzoat de metil (E2 1 8) 1,0 mg

Parahidroxib etuoat de propil (E2 1 8) 0,1 mg

Metabisulfit de sodiu (8223) 4,0 mg

Solufie limpede de culoare galbena spre culoarea chihlimbarului.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti
Vitei pri-rumeg[tori, ovine (miei pre-rumeg[tori) qi caprine (iezi pre-rumeg[tori)

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti
Reducerea severitetii qi duratei diareii asociate Cryptosporidium parvumla anrmalele individuale pentru care

s-a confirmat prezenlaoochistilor criptosporidiali in materiile fecale.

Paromomicina reduce eliberarea de oochiqti in materiile fecale.

3.3 Contraindica{ii
Nu se rtilizeaz1 la animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscut[ la paromomicin[, la alte

aminoglicozide sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeaz6,lncaz de insuficienfi renall sau hepatic['

Nu se :utilizeazdla animalele rumegltoare.

3.4 AtenfionlrisPeciale
Ar trebui s6 se administreze tratamentul animalelor numai dupd confirmarea prezen{ei oochistilor

criptosporidiali tn materiile fecale gi cdt mai curdnd posibil dupi debutul diareei (a se vedea sec{iunea 3.5).

Animalele ar trebui s[ primeascd suficient colostru, conform bunelor practici de reproducere.

i" ,i"Jiirl de teren la vifei pentru investigarea efectului medicamentului de uz veterinar asupra diareii

asociate criptosporidiozei, tntre 23% qilzyr-Ctrr-vifei din grupurile tratate avprezetfiat diaree, comparativ cu

S3%pdndtilZitodin vipli din grupurilenetratate,inperioada de tratament de7 zile.

in studiile de teren laieziqi mi;i pentru investigarea if""tut i medicamentului de uz veterinar asupra diareei

asociate criptosporadiozei, durata medie a diareli relevante clinic a fost de 3 zile la mieii trata{i, comparativ

ot6 zilela mieii n"txuii, qi de 4 zilelaieziitrata[i, comparativ cu7 zilelaiezi netratafi, lnperioada de

tratament de 7 zile.
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Precautii speciale pentru utilizarea ln siguranfila speciile fint6:
Dat fiind cd medicamentul de uz veterinar este potenfial ototoxic Ai nefrotoxic, se recomand[ sI se evalueze
funcfia renald, indeosebi atunci c6nd se are in vedere adminisirarea medicamentului de tz veterinar la
animalele nou-n5scute, datoritl absorbfiei gastrointestinale mai mari cunoscute a paromomicinei la animalele
nou-niscute. Aceast6 absorbfie mai mare ar putea duce la un risc sporit de oto-qi nefrotoxicitate. lJtilizarea
medicamentului de uz veterinar la animalele nou-niscute ar trebui si sebazezepe evaluarea beneficii/riscuri
efectuat[ de medicul veterinar responsabil.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie lmbinatl cu bunele practici de gestionare de ex. o buna
igien[, ventilafia adecvatS, evitarea suprapopullrii, alSturi de o curdfenie gi o dezinfecfie temeinice.
Aminoglicozidele sunt considerate a avea o importanfl criticl gi ln medicina uman[. Orice utilizare a
medicamentului de uz veterinar care se abate de la instrucfiunile furnizate in RCM poate spori prevalenfa
bacteriilor rezistente la paromomicin[ qi poate scddea efrcacitatea tratamentului cu aminoglicozije datoriia
potenfialului de rezistenli incruciqati.

Acest medicament de tz veterinar contine paromomicin5, care poate provo"u ,"u"1ii ulogi"" lu ,*1"
persoane.
Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la paromomicini sau ]a orice alte aminoglicozide trebuie
sd evite contactul cu medicamentul de tzveteinar.
Fvitafi contactul cu pielea ;i ochii.
Tn caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spilafi-vd cu mult6 ap6 curatd.
in cazul apariliei unor simptome in urma expu-nerii, cum ar fi erupliile cutanate, solicitali imediat sfatul
medicului qi prezentali medicului prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.
Umflarea fefei, a buzelor gi a ochilor sau respirafia greoaie reprezintd simptome mai grave qi necesitl
asistenlI medicald de urgen!6.
La manipularea medicamentului de uz veterinar, trebuie purtat echipament de protecfie personal constdnd din
imbrdciminte de protecfie qi minuqi impermeabile.
Nu mdnca{i, beli gi fumali atunci cdnd manipulafi medicamentul de uz veterinar.
A nu se inghili' in caz de inghilire accidentali, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului
prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.
Spdla{i-vd pe mAini dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre:

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continua a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoarlele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie delin-6toruiui
cerlificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nalionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultafi, de asemenea, sec(iunea 16 dinprospecipentru
datele de contact respective.

Frecvenfa nedeterminatd (nu poate fi Nefropatiel (nefrotoxicitate) I

Tulburare internd a urechii (ototoxicitate)l
I Poate ft cauzatdde antibiotic" urni



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lacta{iei sau a ouatului
Nu este cazvl.
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3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interactiune
Anestezicele generale qi medicamentele miorelaxante sporesc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor.

Acest lucru poate duce laparalizie qi apnee.

Nu se utilizeaz[ concomitent cu diuretice putemice qi cu subotanfe potenfial oto-sau nefrotoxice.

3.9 Cii de administrare gi doze

Pentru ttilizare orald.

Doza:35 000 UI paromomicinl/kg greutate corporald/zi timp de 7 zile consecutive, echivalentul a 0,25 m7

medicamentul de uz veterinar/ 1 kg greutate corporala/zitimp de 7 zile consecutive.

Tratamentul consecutiv ar trebui administrat la aceeaqi ori ln frecate zi.
Pentru a asigura doza corect[, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporal[ qi este necesar s6 se

utilizeze fie o seringl, fie un alt dispozitiv adecvat pentru administrare oral6.

Ar trebui s[ se administreze un singur ciclu de tratament unui animal individual.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)
Nu se administreuzlmai mult de 7 zile la vi{ei, deoarece s-au observat semne clinice asociate leziunilor
gastrointestinale dup[ o perioad[ prelungit[ de tratament.

La vileii cu vfirsta intre2 qi 5 sdptlmini, supradozele care dep[qesc 35 000 III paromomicinE/kg greutate

corporal6 pot induce leziuni gastrointestinale (ulcerafie, pustule, inflama{ie lttperplazicil cronicd) indeosebi in
1lmen qi in re1ea. Au existat raportdri de bruxism qi lipsa apetitului. Supradozarea repetatd poate duce la

deces.

La o cantitate de 5 ori doza recomandat[ qi la de 3 ori durata recomandatd nu s-au observat efecte adverse la

miei.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare
Vifei (carne qi organe): 62 zile.
Ovine qi caprine (carne qi organe): 24 zile.

Nu se utllizeazd la animalele rumegltoare.
A nu se $iliza la animalele producltoare de lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA07AA06

4,2 Farmacodinamie
Paromomicina are o ac{iune antiprotozoicd, deqi mecanismul sdu de ac{iune rim6ne neclar.

La studiile invitro utilizdnd linii celulare HCT-8 qi Cco-2, s-a observat acqiunea inhibanti asupra C.parvum.

Rezistenfa criptosporidelor la paromomicinl nu a fost descrisl p0ni tr prezent. Cu toate acestea, utilizarea

aminoglicozidelor este asociatl cu apari{ia rezistenfei bacteriene. Paromomicina poate selecta pentru

rezisten{E trcruciqat[ la alte aminoglicozide.
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4.3 Farmacocineticl
Vitei: Biodisponibilitatea paromomicinei in cazul administrdrii unei doze orale unice de 35000 UI sulfat de
paromomicin5/kg greutate corporald la vileii in vdrsti de 2 - 6 sdpt6m6ni a fost de 2,750 . in ceea ce privegte
fracfia absorbitE, media concentrafiei plasmatice maxime (C."*) a fost de 1,48 mg/I, timpul mediu pentru
atingerea concentraliei plasmatice maxime (T.*) a fost de 4,5 ore, iar timpul mediu de injumdtd,tire prin
eliminare (tll2, el). ) a fost de ll,2 ore. Clearance-ul a fost scdzut (1,65 mVkg/min), iar volumul de
distribulie (0,84 l/kg) sugereazd cI paromomicini nu este limitatd la spaliul fluid extracelular. Fraclia
absorbitd este excretatd aproape exclusiv in urin[ sub formi de paromomicind nemodificatd.
Paromomicina prezintd o farmacocineticd legat[ de vdrstS, cea mai mare expunere sistemic[ av6nd loc la
nou-ndsculi.

Miei si iezi: Injectarea intravenoasd la miei intr-o doz[ de 7 000UI/kg ardtat cI paromomicina este eliminati
rapid (Tlz=4.58ore), iar clearanceai (2.49 mVmin/kg) este relativ scdzut, demonstr6nd probabil o
metab olizare hepaticd limitatd.
Biodisponibilitatea paromomicinei in cantl administrdrii unei doze orale unice de 50 mg sulfat de
paromomicinS/kg greutate corporal6 la miei a fost de l3o/o. in ceea ce prive;te frac{ia absorbitS, media
concentrafiei plasmatice maxime (C.u*) a fost de 2,68 mgll, timpul mediu pentru atingerea concentra{iei
plasmatice maxime (T.*) a fost de 4 ore, iar timpul mediu de hjum[tilire prin eliminare (hn,el) a fost de
27,4 ore. Partea principalS a dozei este eliminatd neschimbatd prin fecale.

Proprieti{i de mediu:
Substanla activd, paramomicina, este foarte persistenti in mediu.

5. INFORMATII F'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore
In absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicinale de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrlzare:2 ari.
Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precau(ii speciale pentru depozitare
A nu se pdstra la temperaturi mai mare de 25 "C.

5.4 Natura Ei compozifia ambalajului primar
Flacon din polietilend albi de inalti densitate cu capac ingurubabil din polipropilen[ prevlzut cu sigiliu.
Dimensiunile fl acoanelor sunt :

125 mL,250 mt,500 ml ;i 1 L.

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

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legisla{ia nalionalS Ei cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATT]LUI DE INREGISTRARE
Huvepharma NV
Belgia
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7. NT]MARI]L CERTIFICATULTI DE INREGISTRARE
240029

8. DATA PRIMEI 1NNBCTSTNANT
0310s12024

9. DATA I]LTIMEI REVIZT]IRI A REZI]MATI]LIII CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULTI DE AZ VETERINAR
0512024

10. CLASIf,'ICAREAMEDICAMENTELOR DEIJZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

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://reeistru.ansa.gov.rnd0.




