INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Parofor 70.000 IE/g pulver til anvendelse i drikkevand/melk til kveeg (prae-drevtyggende) og
svin.

2. Sammensztning

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:

70.000 IE paromomycin-aktivitet som paromomycinsulfat

Hvidt til naesten hvidt pulver.

3. Dyrearter

Til kveeg (pre-drevtyggende) og svin.

4. Indikation(er)

Behandling af mave-tarminfektioner forarsaget af Escherichia coli.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre aminoglykosider
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af nedsat nyre- eller leverfunktion.

Ma ikke anvendes til drovtyggende dyr.

Ma ikke anvendes til kalkuner pa grund af risikoen for udvelgelse (selektion) af tarmbakterier

med modstandsdygtighed over for antibiotika.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Der er pévist krydsresistens (modstandsdygtighed over for flere typer antibiotika) mellem
paromomycin og nogle antimikrobielle midler i aminoglykosidgruppen i Enterobacterales.
Anvendelse af veterinerleegemidlet ber overvejes neje, nér resistens (modstandsdygtighed)
over for aminoglykosider er pavist ved foelsomhedstest, da dets virkning kan vare nedsat.

Paromomycin fremmer hyppigt resistens og krydsresistens mod en reekke andre
aminoglykosider blandt tarmbakterier.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er
beregnet til:




Brug af veterinerlaegemidlet ber baseres pé identifikation og felsomhedstest af malbakterie(r)
isoleret fra dyret. Hvis det ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa lokal (regionale, pa
girdniveau) epidemiologisk information og viden om mélbakteriens folsomhed péd girdniveau
eller pa lokal/regionalt niveau. Brug af veterinzerlegemidlet skal ske 1 overensstemmelse med
officielle, nationale og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle midler.
Indtagelse af medicin hos dyr kan @ndre sig som folge af sygdom. I tilfelde af utilstreekkelig
indtagelse af vand/melk ber dyrene fa veterinaerleegemidlet direkte i en blodare med et
passende injicerbart veterinerlaegemiddel efter dyrleegens henvisning.

Brug af veterinerleegemidlet bor kombineres med god handteringspraksis f.eks. god hygiejne,
korrekt ventilation og undga at have for hegj beleegningsgrad.

Det anbefales at vurdere nyrefunktionen, da veterinarlaegemidlet er potentielt ototoksisk
(skadeligt for erer og herelse) og nefrotoksisk (skadeligt for nyrerne).

Behandling af nyfodte dyr ber overvejes med serlig omhu, fordi man ved, at der sker en oget
optagelse af paromomycin 1 nyfedte dyrs mave-tarmsystem. Denne ggede optagelse kan fore
til oget risiko for oto- og nefrotoksicitet (skadeligt for arer, horelsen og nyrerne). Brug af
veterinerlegemidlet til nyfodte dyr ber baseres pd den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-
benefit-forholdet.

Langvarig eller gentagen brug af veterinerlegemidlet ber undgas ved forbedret
handteringspraksis og ved rensning og desinfektion.

Ukorrekt brug af veterinerlaegemidlet, der afviger fra denne indleegsseddel, kan oge
forekomsten af bakterier, der er resistente over for paromomycin, og kan nedsatte virkningen
af behandling med aminoglykosid grundet mulighed for krydsresistens.

Aminoglykosider anses for kritiske inden for medicin til mennesker. De ber derfor aldrig
anvendes i en indledende behandling inden for veterinaermedicin.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Dette veterin@rleegemiddel indeholder paromomycin, som kan forarsage allergiske reaktioner
hos nogle personer. Ved overfelsomhed over for paromomycin eller andre aminoglykosider
ber kontakt med veterinerlaegemidlet undgds. Hvis man far symptomer, sisom hududsleet,
skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Hevelse
af ansigt, leeber og gjne eller andedratsbesvar er alvorligere symptomer og kraever
ojeblikkelig leegehjelp.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af overtrekstej og tette handsker ber anvendes ved
héndtering af veterinerlegemidlet.

Undga at spise, drikke eller ryge under hindtering af veterinerleegemidlet. Vask hender efter
brug. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges legehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Ved handtering af veterinaerlaegemidlet skal inddnding af stovet undgés ved at anvende en
engangshalvmaskerespirator, som overholder European Standards EN 149, eller der ber
anvendes en flergangsrespirator, som overholder European Standard EN 140 til pAmontering
af filter, som overholder EN 143.

Veterinerlegemidlet skal handteres i et godt ventileret omrade. Undga at indande pulveret
under opblanding af det medicinerede vand eller malkeerstatning. Undgd hud- og
ojenkontakt. I tilfeelde af hud- eller gjenkontakt skylles det berorte omrade med store
mangder rent vand. Seg leegehjlp, hvis irritationen vedbliver.

Dragtighed:
Laboratorieundersegelser af rotter og kaniner har ikke vist bivirkninger i form af medfedte

misdannelser eller skadelig pavirkning af fosteret eller moderen. M4 ikke anvendes under
dragtighedsperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:




Narkosemidler og muskelafslappende legemidler egger den neuro-blokerende virkning af
aminoglykosider og kan forarsage akut paralyse (lammelse) og apne (vejrtrackningspauser).
Ma ikke anvendes samtidig med slyngediuretika (en bestemt type vanddrivende laegemiddel)
og potentielle oto- eller nefrotoksiske stoffer.

Overdosis:
Paromomycin feres ikke rundt i kroppen, nér det indgives oralt. Skadelige virkninger som
folge af utilsigtet overdosering er hojst usandsynligt.

Vaxsentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7.  Bivirkninger

Kvag (pre-drovtyggende), svin.

Sjelden Los affering

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede

dyr):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Nefropati (beskadigelse af nyrerne)!
estimeres ud fra forhandenverende . |

data) Indre orelidelse

I Aminoglykosid-antibiotika sdsom paromomycin kan forarsage nefro- og ototoksicitet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at
medicinen ikke har virket. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8.  Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til anvendelse i drikkevand/malk.

Kvag (pre-drovtyggende):

Til anvendelse i melk/malkeerstatning

17.500 — 35.000 IE paromomycin pr. kg legemsveaegt/dag (svarende til 2,5-5 g
veterinerlegemiddel/10 kg legemsvagt/dag).

Behandlingsvarighed: 3-5 dage.

Svin:

Til anvendelse i drikkevand.

17.500 — 28.000 IE paromomycin pr. kg legemsvaegt/dag (svarende til 2,5-4 g
veterinerlegemiddel/10 kg legemsvagt/dag).

Behandlingsvarighed: 3-5 dage.


http://www.meldenbivirkning.dk/

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvegt
ber den nejagtige daglige koncentration af veterinaerlegemidlet beregnes efter folgende
formel:

mg Gennemsnitlig
. . legemsvagt (kg) pa
/Vlitelrénféiesevggn‘:l;igzl X det dyr, der skal = .... mg veterinaerlegemidlet pr. liter
gleg & & behandles drikkevand/maelk/malkeerstatning

Gennemsnitlig daglig indtagelse af
vand/melk/malkeerstatning (1) pr. dyr

Indtagelsen af medicineret vand/malk/malkeerstatning athaenger af flere faktorer herunder
dyrenes kliniske tilstand og lokale betingelser sisom temperatur og fugtighed. For at opnd den
korrekte dosering ber indtag af vand/melk/malkeerstatning overvages, og det kan vere
nedvendigt at justere koncentrationen af paromomycin derefter.

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet 1 denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Medicineret drikkevand/maelk/malkeerstatning og evt. oplesninger pa lager ber tilberedes
frisk. Al resterende medicineret vaeske ber fjernes efter 6 timer (for melk/melkeerstatning)
eller 24 timer (for vand).

For at sikre administration af den ngjagtige daglige mangde af veterinarlaegemidlet ber der
anvendes kalibreret vejeudstyr. Kommercielt tilgeengelige doseringspumper kan anvendes til
administration af veterinerlegemidlet. Veterinerlaegemidlets opleselighed er testet ved en
maksimalkoncentration pa 95 g/l.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag (pre-drovtyggende):

Slagtning: 20 dage

Svin:

Slagtning: 3 dage

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for born.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar posen tet tillukket.

Brug ikke dette veterinerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa posen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den pagaldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution i drikkevand: 24 timer.
Opbevaringstid efter rekonstitution i malk/maelkeerstatning: 6 timer.



12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det padgaeldende veterinerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at

beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.
14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT-nr. 57427

Pakningssterrelser: 1000 g - 500 g - 250 g.
Kartonaske indeholdende 40 poser a 25 gram.

Ikke alle pakningssterrelser er noedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

06/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Andre oplysninger


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

Miljeoplysninger
Det aktive stof paromomycinsulfat nedbrydes stort set ikke 1 miljoet.



