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Agentia Nalionala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL A P R O B AT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
PARAMICIN, solutie peroralda
2. Compozitie

1 ml de solutie contine:

Substante active:

Enrofloxacina - 120 mg;

Sulfat de colistina - 1.200.000 UA.

Excipienti: Trilon B, n-butanol, acid lactic, 1,2-propilenglicol, apa purificata.
Lichid de culoare de la galben deschisd pana la galben-cafenie, se admitese un sediment nesemnificativ.

3.  Specii tinta
Pasiri de curte (pui, pui de carne, curcani).

4.  Indicatii de utilizare

Ttratamentul pasarilor bolnave de colibacilozi, pasteurelozi, salmoneloza, micoplasmoza, infectii
respiratorii cronice (CRD), stafilococoza si campilobacterioza cauzate de microorganisme sensibile la
enrofloxacina si colistina.

5. Contraindicatii
Hipersensibilitate la enrofloxacina si colistina.
A nu se utiliza la animalele cu insuficientd renala sau hepatica.

6.  Atentioniri speciale

Alte precautii:

Nu sunt identificate.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile fintd:

Tratamentul trebuie si se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate a microorganismelor la
enrofloxacind si colistind. Dacd este detectatd rezistentd agentului patogen la medicament, utilizarea
medicamentului trebuie Intrerupta.

De cand enrofloxacina a fost aprobatd pentru prima data pentru utilizare la paséri de curte, s-a observat o
scidere semnificativd a susceptibilititii £. coli la fluorochinolone si aparitia unor tulpini rezistente. In plus,
in Uniunea Europeanid au fost raportate cazuri de Mycoplasma synoviae care dezvoltd rezistentd la
fluorochinolone.

Trebuie de avut in vedere faptul cd, in medicina umand colistina se indicd pentru tratamentul infectiilor

cauzate de microorganismele multirezistente.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:

La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie de respectat regulile generale de igiend personala si
misurile de sigurantd previzute atunci cand lucrati cu medicamentele de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie lasat si patrunda in apele de suprafata.

Pisiri ouatoare:
A nu se utiliza pentru giini oudtoare, ale caror oud sunt folosite pentru consumul uman.
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Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Cand se utilizeaza simultan cu medicamente care contin cationi Mg?*, Al**, Ca®', este afectatd absorbtia

enrofloxacinei.
Atunci cand este utilizat impreuni cu teofilina (aminofilind), enrofloxacina poate creste nivelurile de teofilind

din sange.

Supradozare:
Proprietati cumulative nu sunt observate.

Nu se cunosc cazuri de reactii adverse In urma unei singure supradoze a medicamentului.

In mare parte reactii adverse in caz de supradozare se obsearvi din partea tractului gastrointestinal (voma,
anorexie).

In unele cazuri sunt posibile reactii alergice (eruptii cutanate, mancarime, umflaturi).

Daci apar reactii nedorite, utilizarea medicamentului trebuie Intrerupta si sé indica terapie cu desensibilizanti.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra preferabil de cétre un medic veterinar, conform indicatiilor prospectului.

A nu se utiliza concomitent cu medicamente precum: tetracicline, macrolide (eritromicind), cloramfenicol,
din cauza posibilei aparitii a toxicozei.

Cand se utilizeaza simultan cu medicamente care contin cationi Mg?*, AI**, Ca®*, este afectatd absorbtia
enrofloxacinei.

7 Evenimente adverse

La dozele recomandate evenimente adverse nu sunt observate.

In unele cazuri, sunt posibile fenomene alergice (eruptii cutanate, mancarime, tulburari ale tractului digestiv
si umflaturi).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza oral, cu apa de baut in doza:

- pasdri de curte (pui, pui de carne, curcani): 0,7 ml de medicament la 10 kg greutate corporald (care
corespunde cu 8,4 mg de enrofloxacind si 75.000 UI de colistina la 1 kg de greutate corporala).

Cursul tratamentului este de S zile.

Doza de medicament pentru pasari de curte cu apa de baut se calculeaza folosind formula:

_ 0,07 Ml medicament x  Greutate corporala x Numarul de paséri
Cantitatea de /xg g.c. medie a pasdrilor, kg
medicament (Ml —
la11apa b _ Volumul total de api (1), consumata pe parcursul ultimei zile
9. Recomandari privind administrarea corecti

Se administreaza la intervale de 24 de ore. Agitati fiola sau sticla (canistrd) cu solutia fnainte de utilizare.
In perioada de tratament, animalele trebuie sa primeasca numai apa care contine medicamentul.
O solutie proaspitd a medicamentului este preparata zilnic Intr-un volum destinat consumului in timpul zilei.
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10. Perioade de asteptare
Pentru carne -12 zile.
Nu se utilizeaza la giinile oudtoare de la care se obtin oud destinate consumului uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura de la +5°C pana la + 25°C.

A se pastra 1n loc uscat.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: poate fi utilizat timp de 3 luni, In
conditii de pastrare la temperaturd de la +5°C péna la + 25°C, ferit de lumina.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati 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 se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
250039

Fiole de sticla neutrd NS-1, NS-2, USP-1 sau polimer a cate 0,5, 0,75 ml.
Flacoane din polimer sau sticld de 10, 20, 100 ml. Ambalaj secundar — cutie de carton.
Flacoane din polimer (canistre) de 1,5 L.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea serieisi date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SRL ,,Vetsintez”, Ucraina

61001, or.Harcov, str. Bobanicia Tarasa, 30

Telefon/fax: + 38 (057) 714-37-51; 714-37-52

E-mail: referent.vetsintez@gmail.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugim si contactati reprezentantul
local al detinitorului certificatului de inregistrare.
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Republica Moldova

SA ,,Farmavet”, MD-2059, mun. Chisindu, str. Petricani 198.
Tel.:31-72-70; 31-72-67;9 9-92-89; Fax:31-72-68; www.farmavet.md

17.  Alte informatii -
Codul ATCvet: QJ01RA96



