URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Paraminod Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiMi

Her gram:

Aktif madde:

70 mg Paromomisin baza (Aminosidin baz) esdeger 100 mg Paromomisin Siilfat igerir.

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz homojen oral ¢ozelti tozu

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Buzagilar

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam
Paramimod Oral Cozelti Tozu, buzagilarda; E.coli, Salmonella ve Cryptosporidium
parvum tarafindan olusturulan enteritislerin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Belirtilen doz ve araliklarda kullanildiginda bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Rumen faaliyetleri baslamis ruminantlarda kullanilmas: tavsiye edilmez.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar.
(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar:
(if) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

(iii) Diger uyarilar:

4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Uzun siire kullanildiginda sindirim kanali mikroflorasint bozabilir. Aminoglikozitlerin
isitme ve denge organlar1 lizerinde olumsuz etkileri vardir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Paraminod Oral Cozelti Tozu kontrendike degildir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Beta-laktam antibiyotikler ve basitrasin gibi hiicre duvarina etkili antibiyotiklerle sinerjik
etkilesim gosterir.



4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Farmakolojik Dozu:

Kolibasilloz ve Salmonellozis i¢in 25-50 mg Aminosidin siilfat/ kg viicut agirhigi,
Kriptosporidiozis i¢in 50-100 mg Aminosidin siilfat’kg viicut agirligidir.

Pratik Dozu:

Buzagilarda Dozu (100 kg viicut agirligi/giin) Kullamim Siiresi
Kolibasilloz ve Salmonellozis 25-50 g Paraminod 3-5Gin
Kriptosporidiozis 50-100 g Paraminod 5 Giin

I¢me suyuna veya siite katilarak oral yolla kullanilir.

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Zehirlenme belirtileri gériilmez.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan
sonra 30 giin gecmeden sigirlar, kesime gonderilmemelidir. Siitii insan titkketimine
sunulan hayvanlarda kullanilmamasi o6nerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik Grup: Veteriner Antibakteriyel / Antiprotozoal
ATC Vet Kodu: QA07AA06.

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Paraminod Oral Cozelti Tozu’nun etkin maddesini olusturan Paromomisin siilfat,
aminoglikozid yapili antibiyotiktir. Paromomisin (Aminosidin), aminoglikozid grubundan
bir antibiyotiktir. Pek cok Gram (-) bakteri ile baz1 Gram (+) bakteri ve protozoalara karsi
etkilidir. Etkisini ribozomlara irreverisible baglanarak, protein sentezini aksatmak yoluyla
gosterir. Etki spektrumuna Salmonella typhimurium ve S.pullorum, E. coli, Streptococcus
agalactiae, S. equisimilis, S.hyicus, Diplococcus pneumoniae, Listeria monocytogenes,
Staphylococcus sp., Brucella abortus ve B. melitensis ile daha yiiksek konsantrasyonlarda
Mycobacterium tuberculosis gibi bakteriler ve Cryptosporidium parvum, Entamoeba
histolytica, Trichomonas sp., Giardia intestinali, Leishmania sp. gibi protozoalar girer.
Aminosidin, 6zellikle Salmonella, E. coli ve Cryptosporidium tarafindan olusturulan
enteritislerin tedavisinde etkilidir. Diger antibiyotiklerle ¢apraz diren¢ gézlenmez.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Paraminod Oral Cozelti Tozu hayvanlara Oral yolla uygulandiktan sonra kisa siirede
etkisini gosteren aminosidin, gastrointestinal sistemde kalmakta ve sindirim sisteminden
cok az miktarda emilmektedir. Dolayisiyla bu noktadaki patojenlere kars1 yiiksek seviyede
etki saglar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Laktoz Monohidrat

Silika Kolloidal anhidrus (Aerosil)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.




6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 36 yildir.
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: 3 ay

Sulandirildiktan sonraki raf 6mrii:48 saat

Siit ile seyreltilmis iiriiniin raf 6mrii: 24 saat

6.4 Muhafaza Sartlar
Orijinal paketinde, 25 °C altinda, giines 1s1gindan koruyarak saklayiniz. Dondurmayniz ve
buzdolabinda saklamayiniz.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Yiiksek yogunluklu polietilen opak beyaz Kilitli, sivali kapakla kapatilmis, 1 kg’ lik yiiksek
yogunluklu polietilen opak beyaz kavanozlarda kutusuz satisa sunulmustur.

6.6 Kullamlmus veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan iirtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI
Medicave( Tarim Hayvancilik Ilag ve Kimya San. Tic. A.S. '
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
025/0076

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
23.03.2012

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
31.03.2026



Prospektiis/Etiket

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Paraminod
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel / Antiprotozoal
BILESIMI
Paraminod, beyaz homojen toz olup, her graminda 70 mg Paromomisin baza (Aminosidin baz)
esdeger 100 mg Paromomisin Siilfat (Aminosidin Siilfat) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Paromomisin (Aminosidin), aminoglikozid grubundan bir antibiyotiktir. Pek ¢ok Gram (-)
bakteri ile bazi Gram (+) bakteri ve protozoalara karsi etkilidir. Etkisini ribozomlara
irreverisible baglanarak, protein sentezini aksatmak yoluyla gosterir. Etki spektrumuna
Salmonella typhimurium ve S.pullorum, E. coli, Streptococcus agalactiae, S. equisimilis,
S.hyicus, Diplococcus pneumoniae, Listeria monocytogenes, Staphylococcus sp., Brucella
abortus ve B. melitensis ile daha yiiksek konsantrasyonlarda Mycobacterium tuberculosis gibi
bakteriler ve Cryptosporidium parvum, Entamoeba histolytica, Trichomonas sp., Giardia
intestinali, Leishmania spp. gibi protozoalar girer. Oral yolla alindiktan sonra kisa siirede
etkisini gdsteren aminosidin, gastrointestinal sistemde kalmakta ve sindirim sisteminden ¢ok az
miktarda emilmektedir. Dolayisiyla bu noktadaki patojenlere kars1 yiiksek seviyede etki saglar.
Aminosidin, o6zellikle Salmonella, E. coli ve Cryptosporidium spp. tarafindan olusturulan
enteritislerin tedavisinde etkilidir. Diger antibiyotiklerle ¢capraz direng gdzlenmez.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR
Paraminod buzagilarda; E.coli, Salmonella spp. ve Cryptosporidium parvum tarafindan
olusturulan enteritislerin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Farmakolojik Dozu:

Kolibasilloz ve Salmonellozis i¢in 25-50 mg Aminosidin siilfat/ kg canli agirlik,
Kriptosporidiozis i¢in 50-100 mg Aminosidin stilfat/kg canli agirliktir.

Pratik Dozu:
Buzagilarda Dozu(100 kg canl | Kullamim Siiresi
agirhk/giin)
Kolibasilloz ve Salmonellozis | 25-50 g Paraminod 3-5 Giin
Kriptosporidiozis 50-100 g Paraminod 5 giin

I¢me suyuna veya siite katilarak oral yolla kullanilir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Rumen faaliyetleri baglamis ruminantlarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

ISTENMEYEN ETKILER
Uzun siire kullanildiginda sindirim kanali mikroflorasin1 bozabilir. Aminoglikozitlerin isitme
ve denge organlari iizerinde olumsuz etkileri vardir.

ILAC ETKILESIMLERI Beta-laktam antibiyotikler ve basitrasin gibi hiicre duvarina etkili
antibiyotiklerle sinerjik etkilesim gosterir.



DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Zehirlenme belirtileri goriillmez.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kahnt1 Arinma Siiresi (1.K.A.S.); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan
sonra Ruminasyonu baslamamis buzagilar 30 giin gecmeden Kkesime
gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan hayvanlarda kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Belirtilen doz ve araliklarda kullanildiginda bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GENEL UYARILAR

“Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.”

“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.”
“Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.”

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal paketinde oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklaymiz. Raf 6mrii 36 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Yiiksek yogunluklu polietilen opak beyaz kilitli, sivali kapakla kapatilmis, 1 kg’ lik yiiksek
yogunluklu polietilen opak beyaz kavanozlarda kutusuz satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile, veteriner muayenehanelerinde, eczanelerde ve hayvan
hastanelerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 31.03.2026
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARIHI VE NO.
23.03.2012- 025/0076
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Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
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Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/Istanbul
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