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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parofor 70 000 Ul/g p6 para administragdo na &gua de bebida/leite para bovinos (pré-ruminantes) e
suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substéncia ativa:

70 000 UI de atividade de paromomicina como sulfato de paromomicina

Excipiente:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica (E551), coloidal anidra

Monoidrato de glucose

P06 branco a esbranquigado.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (pré-ruminantes), suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢Bes gastrointestinais causadas por Escherichia coli.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, outros aminoglicosideos ou a
algum dos excipientes.

Né&o administrar em casos de insuficiéncia hepatica ou renal.

N&o administrar a ruminantes.

N&o administrar a perus devido ao risco de sele¢do para resisténcia antimicrobiana de bactérias
intestinais.

3.4 Adverténcias especiais

A resisténcia cruzada foi demonstrada entre a paromomicina e alguns antimicrobianos da classe dos
aminoglicosideos em Enterobacterales. O uso do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente
considerado quando os testes de suscetibilidade indicarem resisténcia aos aminoglicosideos, pois a sua

eficacia pode estar reduzida.

A paromomicina seleciona resisténcias e resisténcias cruzadas com alta frequéncia contra uma
variedade de outros aminoglicosideos entre as bactérias intestinais.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada na identificacéo e em testes de
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo isolado(s) do animal. Se ndo for possivel, o tratamento
devera ser baseado na informacéo epidemioldgica e no conhecimento da sensibilidade do agente
patogénico alvo ao nivel da exploragdo ou a nivel local/regional. As politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais devem ser tidas em conta quando o medicamento veterinario for administrado.

O consumo da medicacdo pelos animais pode estar alterado como consequéncia de doenca. No caso de
insuficiente consumo de agua/leite, os animais devem ser tratados parenteralmente com um
medicamento veterinario injetavel adequado, segundo as instru¢fes do médico veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas préaticas de maneio, por
ex.: boa higiene, ventilagdo apropriada, ndo superpovoamento.

Uma vez que o medicamento veterinario é potencialmente ototoxico e nefrotoxico, recomenda-se uma
avaliagdo da fung&o renal.

E necessério ter cuidado especial quando se considera a administracio do medicamento veterinario em
animais recém-nascidos devido a maior absorcao gastrointestinal conhecida de paromomicina em
recém-nascidos. Esta maior absorc¢éo pode originar um risco aumentado de oto e nefrotoxicidade. A
administracdo do medicamento veterinario em recém-nascidos deve basear-se na avaliacdo da relacéo
beneficio-risco pelo médico veterinario responsavel.

A administragdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada através da
melhoria de praticas de gestdo, limpeza e desinfecao.

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a paromomicina e pode diminuir a efetividade do tratamento com
aminoglicosideos, devido a potencial resisténcia cruzada.

Os aminoglicosideos sdo considerados de elevada importancia na medicina humana.
Consequentemente, ndo devem ser utilizados como tratamento de primeira linha em medicina
veterinaria.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Este medicamento veterinario contém paromomicina, que pode causar reagdes alérgicas em algumas
pessoas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a paromomicina ou aos aminoglicosideos
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢éo,
tais como erupcgéo cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo. Inchaco da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que
necessitam de cuidados médicos urgentes.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por vestuario protetor e luvas impermeaveis.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manipula o medicamento veterinario. Lavar as maos apés
administracdo. Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Quando manipular este medicamento veterinario, a inalacdo de p6 deve ser evitada pela utilizacdo de
semimascara respiratoria descartavel, conforme Norma Europeia EN 149, ou de um respirador néo
descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140, com um filtro, de acordo com a Norma
Europeia EN 143.

Manipular numa area bem ventilada. Evitar a inalacdo do pé enquanto prepara a agua medicada ou o
leite de substituicdo. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com a
pele ou os olhos, lavar com agua abundante, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (pré-ruminantes), suinos.

Raros Fezes moles

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Nefropatia'®
ser estimada a partir dos dados

AN Distarbio do ouvido interno*
disponiveis):

! Antibiéticos aminoglicosideos, como a paromomicina, podem causar nefrotoxicidade e
ototoxicidade.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotdxicos ou maternotdxicos. A administracdo ndo recomendada durante a gestacdo.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neurobloqueador dos
aminoglicosideos, o que pode causar paralisia e apneia graves.

N&o administrar simultaneamente com diuréticos de ansa e substancias potencialmente oto e
nefrotoxicas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo em &gua de bebida/leite.

Bovinos (pré-ruminantes):

Para administracdo no leite/leite substituicdo.

17 500 — 35 000 UI de paromomicina por Kg peso corporal/dia (equivalente a 2,5a 5 g de
medicamento veterinario/10 Kg peso corporal/dia).

Duragéo do tratamento: 3 — 5 dias.

Suinos:

Para administracdo na agua de bebida.

17 500 — 28 000 Ul de paromomicina por Kg peso corporal/dia (equivalente a 2,5 -4 g de
medicamento veterinario/10 Kg peso corporal/dia).

Duragéo do tratamento: 3 — 5 dias.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Mg medicamento x Média peso corporal (Kg) ... mg medicamento

veterinario/Kg Peso Animais a tratar veterinario por L de

corporal/dia _ &gua de bebida/

Média de consumo diario de agua/leite/leite de substituicdo (L por ~  Leite/Leite de
animal) substituicdo

A ingestdo de 4gua medicada/leite/leite de substitui¢do depende de vérios fatores, incluindo o estado
clinico dos animais e as condi¢des locais, tais como temperatura e humidade. Para assegurar uma
dosagem correta, 0 consumo de &gua de bebida/leite/leite de substituicdo tem de ser monitorizado e a
concentracdo de paromomicina pode precisar de ser ajustada.

A 4gua de bebida/leite/leite de substituicdo medicada(o) e qualquer solugéo em stock deve ser
preparada fresca. Quaisquer quantidades restantes de fluidos medicados devem ser eliminadas apés 6
horas (no leite/leite de substitui¢do) ou 24 horas (na agua).

Para a administracdo do medicamento veterinario podem ser usadas bombas de doseamento. A
solubilidade do medicamento veterinario foi testada & concentragdo maxima de 95 g/L.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A paromomicina, quando administrada oralmente, ¢ dificilmente absorvida sistemicamente. Efeitos
indesejaveis devido a sobredosagem sdo altamente improvaveis.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (pré-ruminantes)

Carne e visceras: 20 dias.

Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet:

Grupo farmacoterapéutico: antibiéticos, antimicrobianos intestinais.
Caddigo ATCvet: QA 07 AA 06

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A paromomicina pertence ao grupo dos antibioticos aminoglicosideos. A paromomicina altera a leitura
do RNA-mensageiro, o qual impede a sintese proteica. A atividade bactericida da paromomicina é
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principalmente atribuida a sua ligacdo irreversivel aos ribossomas. A paromomicina tem um largo
espectro de atividade contra grande nimero de bactérias Gram positivas e Gram negativas, incluindo a
E. coli.

A paromomicina atua na forma concentracdo-dependente. Foram identificados cinco mecanismos de
resisténcia: alteracBes do ribossoma devido a mutagdes, reducdo da permeabilidade da parede
bacteriana ou efluxo ativo, inativacdo dos aminoglicosideos por enzimas e substitui¢do enzimatica do
alvo molecular. Os trés primeiros mecanismos surgem de mutacdes de certos genes nos cromossomas.
O quarto e o quinto mecanismos de resisténcia apenas ocorrem ap0s entrada de um transposdo ou um
de plasmideo codificado para resisténcia.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral de paromomicina, dificilmente existe absor¢éo e a molécula é eliminada
inalterada pelas fezes.

Impacto Ambiental

A substancia ativa sulfato de paromomicina persiste muito no ambiente.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo na agua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicao no leite/leite de substituicdo: 6 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Na&o conservar acima de 25°C.
Manter o saco bem fechado.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saco de polietileno/aluminio/tereftalato de polietileno fechado pela parte inferior de 1000 g - 500 g -
2509-25g¢.

Bolsa de pelicula de polietileno/aluminio/pelicula de polipropileno de 25 g, colocada numa
embalagem de cartao, 40 bolsas por embalagem.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
835/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

11/08/2014

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo 40x 259

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parofor 70 000 Ul/g p6 para administracdo na dgua de bebida/leite

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
70 000 UI de atividade de paromomicina como sulfato de paromomicina

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

40 x 25¢

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (pré-ruminantes) e suinos.

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo em agua de bebida/leite.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 20 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até 6 meses. Uma vez aberto administrar até:...
A agua de bebida medicada deve ser substituida de 24 em 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicao no leite/leite de substituicdo: 6 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o saco bem fechado.

10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

835/01/14DFVPT

15,  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2025
Pagina 11 de 21



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
€ Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saquetade 259

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parofor 70 000 Ul/g p6 para administragdo na &gua de bebida/leite

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

70 000 Ul de atividade de paromomicina como sulfato de paromomicina

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (pré-ruminantes) e suinos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Administracdo em agua de bebida/leite.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 20 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até 6 meses. Uma vez aberto administrar até:...
A 4gua de bebida medicada deve ser substituida de 24 em 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicao no leite/leite de substituicdo: 6 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o saco bem fechado.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV
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/9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta de 1000 g-5009 - 250 ¢

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parofor 70 000 Ul/g p6 para administracdo na dgua de bebida/leite

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
70 000 Ul de atividade de paromomicina como sulfato de paromomicina

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 g
5009
1000 g

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (pré-ruminantes) e suinos.

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo em agua de bebida/leite.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 20 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até 6 meses. Uma vez aberto administrar até:...
A 4gua de bebida medicada deve ser substituida de 24 em 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicao no leite/leite de substituicdo: 6 horas.

l9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
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Manter o saco bem fechado.

\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

|12. MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

835/01/14DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Parofor 70 000 Ul/g p6 para administracdo na agua de bebida/leite para bovinos (pré-ruminantes) e
suinos.

2. Composicao

Cada grama contém:

Substancia ativa:

70 000 Ul de atividade de paromomicina como sulfato de paromomicina

P4 branco a esbranquigado.

3. Espécies-alvo

Bovinos (pré-ruminantes), suinos.

4. Indicacdes de utilizagéo

Tratamento de infe¢Bes gastrointestinais causadas por Escherichia coli.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, outros aminoglicosideos ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de insuficiéncia hepética ou renal.

N&o administrar a ruminantes.

N&o administrar a perus devido ao risco de selecdo para resisténcia antimicrobiana de bactérias
intestinais.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A resisténcia cruzada foi demonstrada entre a paromomicina e alguns antimicrobianos da classe dos
aminoglicosideos em Enterobacterales. O uso do medicamento veterinario deve ser cuidadosamente
considerado quando os testes de suscetibilidade indicarem resisténcia aos aminoglicosideos, pois a sua
eficacia pode estar reduzida.

A paromomicina seleciona resisténcias e resisténcias cruzadas com alta frequéncia contra uma
variedade de outros aminoglicosideos entre as bactérias intestinais.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada na identificacdo e em testes de
sensibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo isolado(s) do animal. Se ndo for possivel, o tratamento
devera ser baseado na informacéo epidemioldgica e no conhecimento da sensibilidade do agente
patogénico alvo ao nivel da exploracdo ou a nivel local/regional. As politicas antimicrobianas oficiais,

nacionais e regionais devem ser tidas em conta quando o medicamento veterinario for administrado.
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O consumo da medicacdo pelos animais pode estar alterado como consequéncia de doenca. No caso de
insuficiente consumo de agua/leite, os animais devem ser tratados parenteralmente com um
medicamento veterinario injetavel adequado, segundo as instru¢des do médico veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio, por
ex.: boa higiene, ventilagdo apropriada, ndo superpovoamento.

Uma vez que o medicamento veterinario € potencialmente ototoxico e nefrotdxico, recomenda-se uma
avaliacdo da funcéo renal.

E necessario ter cuidado especial quando se considera a administracdo do medicamento veterinario em
animais recem-nascidos devido a maior absorcao gastrointestinal conhecida de paromomicina em
recém-nascidos. Esta maior absor¢do pode originar um risco aumentado de oto e nefrotoxicidade. A
administracdo do medicamento veterinario em recém-nascidos deve basear-se na avalia¢do da relacao
beneficio-risco pelo médico veterinario responsavel.

A administracéo prolongada ou repetida do medicamento veterinario deve ser evitada através da
melhoria de praticas de gestdo, limpeza e desinfecéo.

A administragcdo do medicamento veterinario fora das instrugdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a paromomicina e pode diminuir a efetividade do tratamento com
aminoglicosideos, devido a potencial resisténcia cruzada.

Os aminoglicosideos sdo considerados de elevada importancia na medicina humana.
Consequentemente, ndo devem ser utilizados como tratamento de primeira linha em medicina
veterinaria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario contém paromomicina, que pode causar reac6es alérgicas em algumas
pessoas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a paromomicina ou aos aminoglicosideos
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢ao,
tais como erupcgéo cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo. Inchaco da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que
necessitam de cuidados médicos urgentes.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por vestuario protetor e luvas impermeaveis.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manipula o medicamento veterinario. Lavar as maos apds
administracdo. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Quando manipular este medicamento veterinario, a inalacdo de p6 deve ser evitada pela utilizacdo de
semimascara respiratoria descartavel, conforme Norma Europeia EN 149, ou de um respirador nao
descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140, com um filtro, de acordo com a Norma
Europeia EN 143.

Manipular numa area bem ventilada. Evitar a inalacdo do pé enquanto prepara a agua medicada ou o
leite de substituicdo. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com a
pele ou os olhos, lavar com &gua abundante, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Gestagéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos néo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotdxicos ou maternotdxicos. A administracdo ndo recomendada durante a gestacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Medicamentos anestésicos e relaxantes musculares no geral aumentam o efeito neurobloqueador dos
aminoglicosideos, o que pode causar paralisia e apneia graves.

N&o administrar simultaneamente com diuréticos de ansa e substancias potencialmente oto e
nefrotoxicas.
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Sobredosagem:
A paromomicina, quando administrada oralmente, ¢é dificilmente absorvida sistemicamente. Efeitos

indesejaveis devido a sobredosagem sdo altamente improvaveis.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Raros Fezes moles

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Nefropatia®
ser estimada a partir dos dados

A Distarbio do ouvido interno*
disponiveis):

! Antibidticos aminoglicosideos, como a paromomicina, podem causar nefrotoxicidade e
ototoxicidade.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administracdo em &gua de bebida/leite.

Bovinos (pré-ruminantes):

Para administracdo no leite/leite substituicao.

17 500 — 35 000 UI de paromomicina por Kg peso corporal/dia (equivalente a 2,5a 5 g de
medicamento veterinario/10 Kg peso corporal/dia).

Duragéo do tratamento: 3 — 5 dias.

Suinos:

Para administracdo na agua de bebida.

Duragéo do tratamento: 3 — 5 dias.

17 500 — 28 000 UI de paromomicina por Kg peso corporal/dia (equivalente a 2,5 -4 g de
medicamento veterinario/10 Kg peso corporal/dia).

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
Recomenda-se a utilizagéo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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Mg medicamento x Média peso corporal (Kg) ... mg medicamento
veterinario/Kg Peso Animais a tratar veterinario por L de
corporal/dia _ &gua de bebida/
Média de consumo diario de agua/leite/leite de substituicdo (L por ~  Leite/Leite de
animal) substituicao

A ingestdo de 4gua medicada/leite/leite de substituicdo depende de varios fatores, incluindo o estado
clinico dos animais e as condigdes locais, tais como temperatura e humidade. Para assegurar uma
dosagem correta, 0 consumo de &gua de bebida/leite/leite de substituicdo tem de ser monitorizado e a
concentracdo de paromomicina pode precisar de ser ajustada.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

A 4gua de bebida/leite/leite de substituicdo medicada(o) e qualquer solugéo em stock deve ser
preparada fresca. Quaisquer quantidades restantes de fluidos medicados devem ser eliminadas apés 6
horas (no leite/leite de substitui¢do) ou 24 horas (na agua).

Para assegurar a administragdo da quantidade diaria exata de medicamento veterinario, devera ser
utilizado um equipamento de pesagem devidamente calibrado.

Para a administracdo do medicamento veterinario podem ser usadas bombas de doseamento. A
solubilidade do medicamento veterinario foi testada a concentragdo méaxima de 95 g/L.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 20 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

11. Precauc0es especiais de conservagéo
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Na&o conservar acima de 25°C.
Manter o saco bem fechado.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no saco
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo na agua de bebida: 24 horas.
Prazo de validade ap0s reconstituicao no leite/leite de substituicdo: 6 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
835/01/14DFVPT

Tamanho da embalagem: sacos de 1000 g - 500 g - 250 g — 25 g.
Caixa de cartdo contendo 40 sacos de 25 gramas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

03/2025

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

Tel.: +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgéria

17. Outras informacgdes

Impacto Ambiental
A substéncia ativa sulfato de paromomicina persiste muito no ambiente.
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