1.VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Parofor Crypto 140 mg/ml Oral Cozelti

2 KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

I ml igin;

Aktif madde:

Paromomisin siilfat 200 mg

(140 mg paramomisin baz veya 140.000 IU paromomisin aktivitesine esdeger)
Yardimci maddeler:

Metil parahidroksibenzoat (E218) 1.0 mg (koruyucu)
Propil parahidroksibenzoat 0.1 mg (koruyucu)
Sodyum metabistilfit 4 mg (antioksidan)

Yardimci1 maddelerin tam listesi 6.1.de verilmistir.

3.FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti(Steril olmayan)
Berrak agik sari-amber renkli

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Rumeni gelismemis buzagi, kuzu ve oglaklar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kriptopsporidiozis hastaligi ve digkilarinda oosit varligi tesbit edilen hayvanlarda
paromomisine duyarli Cryptosporidium parvum’un neden oldugu ishalin siddetinin ve
siiresinin azaltilmasi amaciyla kullanilir. Paromomisin digki ile atilan oositleri azaltir.

Etken maddenin bagirsaklardan emilimi ¢ok diisiik oldugundan, endikasyon ve bagirsak dist
enfeksiyonlarda kullanilmamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Paromomisine, diger aminoglikozidlere veya eksipiyanlardan herhangi birine karsi asiri
duyarlilig1 olan hayvanlarda kullanilmamaldir.

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan durumlarda kullanilmamalidir.

Rumeni gelismis hayvanlarda kullanilmamalidir.

Bagirsakta tikanma oldugu diistiniilen hayvanlarda kullanilmamalidir.

Bagirsak florasi bakterilerinde antimikrobiyal direng olusturma riskinden dolay1 hindilerde
kullanilmamalidir.

Diskisinda kan bulunan hayvanlarda ilacin sistemik dolasima ge¢me olasiligi goz oniinde
bulundurulmali ve bu durumda kullanilmamalidur.

4.4 Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar

Uriiniin uygulanmasindan 6nce paromomisine kars1 bakterilerin duyarliligmin tespit edilmesi;
bu miimkiin degilse tedavi yerel hedef bakterilerin hassasiyetine (bolge ve kurumsal diizeyde)
dayali epidemiyolojik bilgilere dayali olmalidir.

Hayvanlar, iyi yetistirme uygulamasina uygun olarak yeterli agiz siitii almalidir.

Uriin buzagilara sadece diskida kriptosporoidal oosit tespit edildildikten sonra ve ishal
baslamadan 6nce verilmelidir.Uriiniin kriptosporodiois’e bagli ishal iizerindeki etkisinin
arastirildigl calismalarda 7 giinliik tedavi siiresi icinde ,tedavi géren buzagilarin % 23 ila %
32’si ishal olurken, tedavi gérmeyen grupta bu oranlar % 53 ila % 73 arasinda olmustur.

Kuzu ve oglaklar yalniz kriptosporidiozis ve diskida oosit tesbit edilmesinden sonra en kisa
kisa siirede tedavi edilmelidir. Uriiniin kriptosporodiois’e bagli ishal iizerindeki etkisinin
arastirildigi ¢alismalarda 7 giinliik tedavi stiresi sonucunda ishalin tedavi edilen kuzularda 3



giin,oglaklarda 4 giin siirdiigii; tedavi edilmeyen kuzularda 6 giin, tedavi edilmeyen
oglaklarda 7 giin devam ettigi tesbit edilmistir.

Uriiniin kullanim1 iyi yonetim uygulamalari, 6rnegin iyi hijyen, uygun havalandirma, fazla
hayvan barindirilmamasi ile kombine edilmelidir.

Direng gelismemesi i¢in liriiniin uzun stireli veya tekrarlanan kullanimindan kaginilmalidir.
Paromomisine karsi direng gelismis ise kanamisin, framisetin, neomisin ve stroptomisine
kars1 da direng gelisebilir.

Uriiniin prospektiisde verilen talimatlara uygun olmayan kullanimi, paromomisine direngli
bakterilerin sikliginin artmasi nedeniyle olasi ¢apraz diren¢ olusumuna neden olur ve
antimikrobiyal ajanlar ile yapilan tedavilerin etkinligini azaltabilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriin potansiyel olarak ototoksik ve nefrotoksik oldugundan, bdbrek fonksiyonunun
degerlendirilmesi dnerilir.

Paromomisinin  yeni doganlarda daha yiliksek gastrointestinal emilimi  oldugu
bilindiginden,iirliinlin yeni dogan hayvanlara verilmesi diisliniilirken 6zel bir dikkat
gosterilmelidir.Bu yiikksek emilim, ototoksisite ve nefrotoksisite risk artisina sebep
olabilir.Uriiniin yeni doganlarda kullanimi,veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine
dayal1 olmalidir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu 1iriin, bazi insanlarda alerjik reaksiyonlara neden olabilen paromomisin igermektedir.
Paromomisin veya diger herhangi bir aminoglikosite karst asir1 duyarliligi(alerjisi) oldugu
bilinen kisiler, veteriner tibbi iiriin ile temastan kaginmalidir.

Cilt ve gozlerle temasindan kagmilmalidir.Temas halinde yeterli miktarda temiz suyla
durulanmalidur.

Veterinerlik tibbi iiriinii tutarken koruyucu giysi ve gecirimsiz eldiven kullanilmalidir.

Maruz kalma sonrasi cilt dokiintiisii gibi semptomlar goriiliirse, tibbi yardim alinmali ve
doktora bu uyar1 gosterilmelidir.Yiizde, dudaklar ve gozlerde sisme veya solunum giigligii
goriilmesi daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi yardim gerektirir.

Uriinii kullanirken bir sey yenilip icilmemeli ve sigara kullanilmamalidir.

Uriin yutulmamalidir. Kazayla yutma halinde hemen tibbi yardim alinmali ve etiketi doktora
gosterilmelidir.

Uriin uygulandiktan sonra eller yikanmalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Nadir durumlarda yumusak disk1 goriilebilir.

Paromomisin gibi aminoglikozid antibiyotikler, ototoksisite ve nefrotoksisiteye neden olabilir.
Paromomisin ndro-muskiiler kavsaklarda uyarinin gegisini zayiflatir veya engeller

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebe veya emziren biiyiikbas hayvanlarda iriiniin giivenligi kanitlanmamistir.Bu nedenle,
tirtin bu hayvanlarda kullanilmaz.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Genel anestezikler ve kas gevsetici triinler, aminoglikozitlerin néro-muskiiler bloke edici
etkisini arttirir. Bu felg ve solunum durmasina neden olabilir.

Gigli ditiretikler ve potansiyel olarak ototoksik veya nefrotoksik maddelerle ayni1 zamanda
kullanilmamalidir.



4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Oral olarak kullanilir.

Buzagilar i¢in doz: Ardisik 7 giin boyunca 50 mg paromomisin siilfat / kg viicut agirligi /
giin, yani arka arkaya 7 giin boyunca 2.5 ml {iriin / 10 kg viicut agirlig1 / giin.

Kuzu ve oglaklar icin doz: Ardisik 7 giin boyunca 35 mg paromomisin / kg viicut

agirligt / giin, yani arka arkaya 7 giin boyunca 0.25 ml iirlin / kg viicut agirlig1 / giin.

Dogru dozaji1 saglamak igin ,ya bir siringa ya da oral uygulama i¢in uygun diger bir cihaz
kullanilmal1 ve vucut agirligr miimkiin oldugunca en hassas sekilde belirlenmelidir.
Uygulanan tedavi her giin ayn1 zamanda uygulanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Uriin 7 giinden uzun siireyle uygulanmamalidir.2 ila 5 haftalik buzagilarda, 50 mg/kg viicut
agirligr miktarinin tizerindeki asir1 dozlar, gogunlukla rumen ve retikulumda gastrointestinal
lezyonlara (iilserasyon,kabarciklar, kronik hiperplastik yangilara) sebep olabilir.

Dis gicirdatma ve istahsizlik bildirilmistir. Tekrarlanan asir1 doz alimi 6liime sebep olabilir.
Kuzularda 6nerilen dozun 5 katinin 6nerilen siireden 3 kat daha uzun siire uygulanmasinda hig
bir yan etki goriilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulanmasindan sonra eti icin yetistirilen buzagilar 62 giin,
kuzu ve oglaklar 24 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit
ireten hayvanlarda kullanilmamahdir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapdotik grubu: Veteriner bagirsak antibiyotigi
ATC vet kodu: QP 51 AA 06,QA07AA06

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Paromomisin  (Aminosidin), aminoglikozid grubundan bakterisidal bir antibiyotiktir.
Ribozomlarin 16S tRNA bolgesine geri doniisiimsiiz olarak baglanarak protein sentezini
bozar. Paromomisin fekal oosit dokiilmesini azaltir. Paromomisinin C.parvum’un % 60-70’ni
inhibe eden Minimum Inhibitér Konsantrasyonu 400 pug/ml’dir.Paromomisin, E. coli dahil
olmak iizere, pek ¢ok Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilere karsi genis spektrumlu bir
aktiviteye sahiptir. Paromomisin, konsantrasyona bagimli bir tarzda hareket eder. Dort direng
mekanizmas1 tanimlanmistir: ribozomda degisiklikler, gegirgenligin azalmasi, enzimler
tarafindan inaktivasyon ve molekiiler hedefle yer degistirme. Ilk ii¢ diren¢ mekanizmalari,
kromozomlar veya plazmidlerin belirli genlerinde mutasyonlarla ortaya ¢ikar. Dordiincii
diren¢ mekanizmasi sadece direng igin transpozon veya plazmid kodlama aliminda goriiliir.
Paromomisin sik rastlanan diren¢ ve ¢apraz direng hallerinde, bagirsak bakterilerilerine karsi
kullanilan ~ diger aminoglikozidlere kiyasla daha c¢ok tercih edilen bir ilagtir. Sindirim
sisteminde yogun olarak bulunmasi nedeniyle patojenlere kars1 yliksek seviyede etki saglar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

2-6 haftalik buzagilara 50 mg / kg viicut agirlig1 miktarinda tekli oral doz uygulandiginda
paromomisin biyoyararlanimi % 2.75°dir. Emilen kisimla ilgili olarak, ortalama pik plazma
konsantrasyonu (Cmax)1.48 mg/l iken, pik plazma konsantrasyonuna ulagsmak i¢in ortalama
stire (Tmax) 4.5 saattir ve ortalama goriinen eliminasyon yarilanma omrii (ty2) 11.2 saattir.
Klirens yavastir (1.65 ml/kg/dakika) ve dagilim hacmi, paromomisinin ekstraselliiler siv1 alani
ile smirlanmadigint gostermektedir. Emilen paromomisin agirlikli olarak gaita yoluyla
atilmaktadir.Paromomisin farmakokinetigi yasa bagli olup, en biiyiik sistemik etki yeni dogan
hayvanlarda goriilmektedir.



Kuzulara 7000 IU / kg dozundaki damar i¢i uygulama, paromomisinin hizla atildigini (Ty2 =
4.58 saat) ve klirensin (2.49 ml / dak / kg) nispeten diisiikk oldugunu ve muhtemelen sinirlt
karaciger metabolizmasi oldugunu gostermistir.Kuzulara 50 mg paromomisin siilfat / kg
viicut agirhigr tek bir oral doz olarak uygulandiginda paromomisinin biyoyararlanimi % 13
olmustur. Absorbe edilen fraksiyonla ilgili olarak, ortalama pik plazma konsantrasyonu
(Cmax) 2,68 mg / litre, pik plazma konsantrasyonuna (Tmax) ulagmak i¢in ortalama siire 4
saat ve ortalama atilim yarilanma omri (t12) 27.4 saattir. Dozun ana kismi degismeden diski
ile atilir.

5.3 Cevresel ozellikler
Etkin madde olan paromomisin siilfat toprakta kalicidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Metil parahidroksibenzoat

Propil parahidroksibenzoat

Sodyum metabisiilfit

Purifiye su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin yoklugu nedeniyle, bu veteriner tibbi {irin diger veteriner tibbi
tiriinleriyle karistirtlmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Raf Omrii: Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Ambalaj ilk agildiktan sonraki raf omrii: 3 ay

6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda 25 C°’nin altinda, direkt giines 1s1gindan korunarak, buzdolab1 veya
derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Polipropilen vidali kapak ile kapatilan 125 ml, 250 ml, 500 ml ve 1 litrelik beyaz HDPE siseler
kutusuz olarak satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir .

Her tiirlii atik/artik material atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

Rumeni gelismis hayvanlarin ve hindilerin {iriine ait artik ve atiklara ulagsmasi 6nlenmelidir.
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