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iI.IREcIsrnnREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

PARAMICIN, soluf ie peroralS

2. Compozi{ie

1 ml de solu{ie confine:
Substan{e active:
Enrofloxacind - 120 mg;
Sulfat de colistina - 1.200.000 UA.

Excipien{i: Trilon B, n-butanol, acid lactic, 1,2-propilenglicol, ap6 purificat6.

Lichid de culoare de la galben deschisi pdnl la galben-cafenie, se admitese un sediment nesemnificativ.

3. Specii fint[
P6s[ri de curle (pui, pui de came, curcani).

4. Indicafii de utilizare
Ttratamentul pdsdrilor bolnave de colibacilozi, pasteurelozS, salmonelozd, micoplasmozd, infectii
respiratorii cronice (CRD), stafilococozd qi campilobacteiozd catzate de microorganisme sensibile la
enrofloxacind ;i colistini.

5. Contraindica{ii
Hipersensibilitate la enrofloxacin[ qi colistind.
A nu se utiliza la animalele cu insuficientl renalS sau hepatici.

6. Aten{ionlri speciale
Alte precautii:
Nu sunt identificate.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantl la speciile lint6:
Tratamentul trebuie s5 se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate a microorganismelor la
enrofloxacind gi colistini. DacI este detectat[ rezistenfd agentului patogen la medicament, utilizarea
medicamentului trebuie intreruptd.
De cAnd enrofloxacina a fost aprobatd pentru prima dati pentru rttilizare la pds[ri de curte, s-a observat o

scddere semnificativd a susceptibilitdtii E coli la fluorochinolone qi apari[iaunor tulpini rezistente. in plus,

in Uniunea Europeand au fost raportate cazui de Mycoplasma synoviae care dezvoltd rezisten{[ la
fluorochinolone.
Trebuie de arut in vedere faptul c5, in medicina umand colistina se indicd pentru tratamentul infec{iilor
cauzate de microorganismele multirezistente.

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

La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie de respectat regulile generale de igiend personali qi

mdsurile de siguran{d prevdzute atunci c6nd lucra{i cu medicamentele de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie l6sat si p6trundd in apele de suprafa{d.

P6sdri ouitoare:
A nu se fiilizapentru glini ouStoare, ale cdror oud sunt folosite pentru consumul uman.
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Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacliune:
C6nd se utilizeazd simultan cu medicamente care confin cationi Mg2*, Al3*, Ca2*, este afectatb absorblia

enrofloxacinei.
Atunci cdnd este utilizat impreund cu teofilina (aminofilind), enrofloxacina poate cre$te nivelurile de teofilin[
din sdnge.

Supradozare:
ProprietS{i cumulative nu sunt observate.
Nu se cunosc cazurri de reac{ii adverse in urma unei singure supradoze a medicamentului.
in mare parte reaclii adverse in caz de supradozare se obsearv[ din partea tractului gastrointestinal (vomi,
anorexie).
in unele cazuri sunt posibile reacliialergice (erup(ii cutanate, mAnclrime, umflbturi).
Dacd, apar reacfii nedorite, utilizarea medicamentului trebuie intrerupti gi sd indici terapie cu desensibilizan[i.

Restrictii speciale de utilizare ;i conditii speciale de utilizare:
A se administra preferabil de c[tre un medic veterinar, conform indicaliilor prospectului,

Incompatibilitlti majore:
A nu se utiliza concomitent cu medicamente precum: tetracicline, macrolide (eritromicind), cloramfenicol,
din cauza posibilei aparilii a toxicozei.
CAnd se utilizeazd simultan cu medicamente care contin cationi Mg2*, A13*, Ca2*, este afectatd absorblia
enrofloxacinei.

7. Evenimente adverse
La dozele recomandate evenimente adverse nu sunt observate.
in unele canti, sunt posibile fenomene alergice (erupfii cutanate, mAncdrime, tulburdri ale tractului digestiv
qi umfldturi).

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguran{ei unui produs.
Dacd observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeli
cd medicamentul nu a avut efect, vi rug6m s[ contacta{i in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, putefi
raporta evenimente adverse c6tre defindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfrrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare
Se administreazd oral, cu ap5 de blut in doza:
- pds6ri 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 gi 75.000 UI de colistina la I kg de greutate corporalS).
Cursul tratamentului este de 5 zile.

Doza de medicament pentru pdsdri de curte cu apd de bdut se calculeazd folosind formula:

0,07 ul medicament
/rcg g.c.

x Greutate corporal[
medie a pdslrilor, rg

x Numdrul de pdsdri
Cantitatea de
medicament (u1)

lallap6 Volumul total de ape (l), consumatl pe parcursul ultimei zile

9. Recomandlri privind administrarea corecti
Se administreazdla intervale de 24 de ore. Agitali fiola sau sticla (canistrl) cu solufia inainte de ttilizare.
in perioada de tratament, animalele trebuie sd primeascd numai ap6 care con{ine medicamentul.
O solu[ie proasp[t[ a medicamentului este preparat6 zilnic intr-un volum destinat consumului in timpul zilei.
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10. 'Perioade de aqteptare
Pentru carne -12 zile,
Nu se utilizeazdla g[inile oudtoare de la care se oblin oui destinate consumului uman.

11. Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea Ei indem6na copiilor.
A se plstra la temperaturi de la +5"C pdni la + 25oC.
A se plstra in loc uscat.
A se feri de lumin[.
Nu utiliza{i acest medicament de uz veterinar dup[ data expirdrii marcatd pe etichet[ dup[ Exp. Data de

expirare se referl la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: poate fi utilizat timp de 3 luni, in
condilii de plstrare la temperaturd de la +5oC pdnd la + 25oC, ferit de lumin[.

12, Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mlsuri ar
trebui sd contribuie la protecfia mediului.
Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar se elibereazil cu prescrip{ie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
250039

Fiole de sticlI neutr[ NS-l, NS-2, USP-I sau polimer a c6te 0,5, 0,75 ml.
Flacoane din polimer sau sticll de 10, 20, 100 ml. Ambalaj secundar - cutie de carton.
Flacoane din polimer (canistre) de 1,5 L.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
071202s

lnformafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBazade Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (httos://resistru.ansa.qov.mil.

16, Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare $i produc6torul responsabil pentru eliberarea seriei$i date de contact
pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate:

SRL,,Vetsint ez", U cr aina
61001, or.Harcov, str. Bobanicia Tarasa, 30

Telefon/fax: + 38 (057) 714-37-51;714-37-52
E-mail : referent. vet sintez@gmai l. com

Reprezentanfi locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vE rug6m sd contactafi reprezentantul

local al defin6torului certificatului de inregistrare.



Republica Moldova
SA,,Farmavet", MD-2059, mun. Chiqiniu, str. Petricani 198.

T el;3 I -7 2-7 0 ; 3 I -7 2-67 ;9 9 -92-89 ; F ax:3 1 -7 2-68 ; www. farmavet.md

17. Alte informa{ii -
Codul ATCvet: QJ01RA96
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