Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PAROMISIN
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Bagirsak Antibiyotigi

BILESIMI

PAROMISIN Oral Cozelti Tozu, nonsteril, beyaz ya da beyazimsi homojen gériiniislii bir toz
olup beher g’da etkin madde olarak 70 mg paromomisin baza esdeger 100 mg paromomisin
stilfat, yardime1 madde olarak kolloidal silikondioksit ve dekstroz monohidrat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

PAROMISIN Oral Cozelti Tozu’nun etkin maddesi paromomisin aminoglikozit grubundan
bakterisidal etkili bir antibiyotiktir.

Paromomisin ¢ok sayida gram pozitif, gram negatif bakterilere ve protozoonlara kars1 genis
spektrumlu etki gosterir. Mikroorganizmalarda ribozomun 30S alt {initesine baglanir ve
translokasyon asamasinda polipeptid zincirin uzamasini engelleyerek protein sentezini inhibe
eder.

Etki spektrumuna Salmonella typhimurium ve S. pullorum, Escherichia coli, Streptococcus
agalactiae, S. equisimilis, S. hyicus, Diplococcus pneumoniae, Listeria monocytogenes,
Staphylococci, Brucella abortus ve B. melitensis ile daha yiiksek konsantrasyonlarda ise
Mycobacterium tuberculosis gibi bakteriler ve Cryptosporidium parvum, Entamoeba
histolytica, Trichomonas spp., Giardia intestinali, Leishmania spp. gibi protozoonlar girer.
Ozellikle Escherichia coli, Salmonella spp. ve Cryptosporidium parvum’un neden oldugu
mide-bagirsak sistem enfeksiyonlarina karsi etkilidir.

Bakterilerde paromomisine karsi baslica 4 diren¢ mekanizmasi tanimlanmistir. Enzimatik
inaktivasyon: Aminoglikozidleri enzimatik olarak inaktive eden (6rnegin: aminoglikozid
asetil transferaz) enzimleri kodlayan genlerin bakteriler arasinda aktarilmasi ile gergeklesir.
Aktif geri ¢ikartim pompasi: Aminoglikozidlerin hiicre digina taginmasini saglayan membran
yapilarina bagli olarak olusur. Hiicre gegirgenliginin azalmasi: Aminoglikozidlerin hiicre
icine alinmasini saglayan membran proteinlerini kodlayan gen mutasyonlarina bagli olarak
gelisir. Hedef molekiiliin degistirilmesi: Aminoglikozidlerin baglanma bolgesinde meydana
gelen kromozomal mutasyonlar da RNA ve ribozomlarda yap1 degisikliklerine neden olarak
aminoglikozid duyarliligim azaltir. Ik ii¢ direng mekanizmasi, belirli genlerin kromozomlarda
veya plazmidlerde mutasyonundan kaynaklanir. Dordiincii direng mekanizmasi, yalnizca
direng i¢in transpozun veya plazmid kodunun alinmasindan sonra gerceklesir. Paromomisin,
intestinal bakteriler arasindan, diger aminoglikozidlere kars1 yliksek frekansta direng ve
capraz direng olusturur. Paromomisin, konsantrasyona bagl etki gosterir.

Paromomisin oral uygulama sonrasinda agizdan hemen hemen hi¢ emilmemekle birlikte
mide-bagirsak kanalindan ¢ok sinirli seviyede emilmektedir. Paromomisin, sindirim kanali
enzimlerince ve bakteriyel etkinliklerle parcalanmaz, dolayisiyla yeterli diizeyde
antibakteriyel etkinlik saglayarak sindirim sistemi enfeksiyonlarinda basariyla kullanilir.
Paromomisin digki ile elimine edilir.



KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
PAROMISIN Oral Cozelti Tozu, buzagilarda Escherichia coli, Salmonella spp. ve

Cryptosporidium parvum tarafindan olusturulan gastro-intestinal enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

PAROMISIN Oral Cézelti Tozu nun hedef tiirii ruminasyona baslamamis buzagilardir. Uriin
slit veya siit ikame yemine karistirilarak oral yolla uygulanir.

Ruminasyona baslamamis buzagilarda: Paromomisin siilfatin farmakolojik dozu kolibasillozis
ve salmonellozis i¢in 25-50 mg/kg canli agirlik/giin, cryptosporidiosis igin 50-100 mg/kg
canli agirhik /giin’diir.

Pratik doz tablosu

Buzagilarda PAROMISIN Oral Cozelti Tozu | Kullamm
Giinliik Pratik Doz siiresi

Kolibasillozis ve Salmonellozis | 2,5-5 g/10 kg canli agirlik/ giin 3-5 giin

Cryptosporidiosis 5-10 g/10 kg canli agirlik/ giin 5 gilin

Dozu belirlerken hayvanin canli agirliginin dikkatli degerlendirilmesi gerekir.

[lach karigim hazirlanirken uygun sekilde ayarlanmis tartim ekipmani kullanilmalidir. Tartilan
uygun miktardaki Paromisin Oral Cozelti Tozu besleme biberonu igerisine ilave edilir ve
tizerine siit/stit ikame yemi eklenereck biberon emzigi kapatilir ve ¢alkalanarak karigim
hazirlanir. Tozun karisim icesine iyice dagildigindan emin olmak i¢in kontrol edilmelidir.
Ilagl siit/siit ikame yemi taze olarak hazirlanmalidir. Uriin siite/siit ikame yemine katildiktan
sonra 6 saat iginde kullanilmalidir. Her bir buzagi i¢in belirlenen giinliik doz veteriner
hekimin degerlendirmesine uygun olarak bir defada veya boliinerek verilmelidir. Paromisin
Oral Cozelti Tozu besinler ile farmakokinetik veya farmakodinamik etkilesim gdstermez.
Ancak her bir buzaginin tedavi ic¢in gerekli dozu aldigindan emin olmak igin buzagilar
uygulama oncesinde 2-3 saat susuz birakilmali ve beslenmemelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR:

Rumeni gelismis hayvanlarda kullanilmamalidir.

Uriin potansiyel olarak nefrotoksik ve ototoksik oldugundan, bobrek fonksiyonunun kontrolii
tavsiye olunur. Oral uygulamadan sonra ototoksisite ve nefrotoksisite riski, tirtiniin hemen
emilmemesi nedeniyle diisiiktiir. Yeni dogan buzagilarda emilimin fazla olmasi nedeniyle
dikkatli kullanilmalidir.

Dozu belirlerken hayvanin canli agirhiginin dikkatli degerlendirilmesi gerekir.

Hastalik nedeniyle, ilacin hayvanlar tarafindan alimi degisiklik gosterebilir. Yeterince siit
alinmamast durumunda, hayvanlar, veteriner hekimin tavsiyesi dogrultusunda, uygun bir
enjekte edilebilir tiriin kullanilarak, parenteral yoldan tedavi edilmelidir.

Uriin, gida hijyeni, uygun havalandirma, fazla stok yapmamak gibi iyi yonetim uygulamalart
hususlar1 dikkate alinarak kullanilmalidir.

Uriin potansiyel olarak ototoksik ve nefrotoksik oldugundan dolayi, bobrek fonksiyonunun
degerlendirilmesi Onerilir.




Sindirim kanali emilim oranmin yiiksek olmasi nedeniyle paromomisinin fazla emilerek
ototoksisite ve nefrotoksisite olusturma riskini 6nlemek amaciyla, yenidogan buzagilarda
dikkatli kullanilmalidur.

Iyi ydnetim uygulamalarinin (temizlik ve dezenfeksiyon gibi) gelistirilmesi ile iiriiniin uzun
stireli, tekrar veya fazla kullanimi 6nlenebilir.

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarhilifina iliskin yerel (bolgesel, ciftlik
diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayali olmalidir. Uriin kullanilirken, resmi ulusal ve
bolgesel antimikrobiyal tedavi politikalar: dikkate alinmalidir.

Uriiniin prospektiisiinde belirtilen talimatlara uygun olmayan kullanimi, paramomisine
direncli bakterilerin prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng riski nedeniyle, aminoglikozidler
ile tedavinin etkinligini azaltabilir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim : PAROMISIN Oral Cézelti Tozu sadece ruminasyona
baslamamis buzagilarda kullanilmak igin iretilmistir. Gebe veya laktasyondaki hayvanlarda
kullanilmamalidir. Sicanlar ve tavsanlar tizerinde yapilan laboratuvar ¢alismalarinda, herhangi
bir teratojenik, fetotoksik ve maternotoksik etkiye iliskin kanit olmamasina karsin gebeligin
hi¢bir doneminde kullanimi tavsiye edilmez.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Aminoglikozid grubu antimikrobiyaller i¢ kulak organelleri iizerinde kulak ¢inlamasi, denge
ve isitme kaybi ile sonuglanan ototoksik etkiler olusturabilir. Uzun siireli kullanimlari
bobrekler tizerinde toksik etkiler olusturarak bobrek yetmezligine sebep olabilir ancak bu
etkiler tedavinin sonlandirilmasi ile ortadan kalkar. Aminoglikozidler post sinaptik
reseptorlere baglanarak néro-muskiiler blokaja neden olabilir.

Ancak PAROMISIN Oral Cézelti Tozu mide-bagirsak kanalindan ¢ok sinirli miktarda
emildigi icin ototoksik, nefrotoksik veya sistemik yan etki gostermesi beklenmez. Onerilen
dozlarda kullanimi sonucunda belirgin bir yan etkisi bulunmamakla birlikte, nadir durumlarda
yumusak diski goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Paromomisin, tetrasiklinler ile birlikte in vitro sinerjistik etki gosterir.

Aminoglikozidler, genel anestezik ve kas gevseticiler ile birlikte kullanildiklarinda bu
bilesiklerin ndromuskiiler bloke edici etkilerini arttirmaktadir. Bu durum akut fel¢ ve apneye
neden olabilir. Gli¢lii diiiretikler ve potansiyel olarak ototoksikler ve nefrotoksikler ile es
zamanli kullanilmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
buzagilar “20 giin” ge¢meden kesime gonderilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tedavi dozlarina ve onerilen kullanim yoluna uyuldugu siirece bilinen bir kontrendikasyonu
yoktur. Ancak;

Diskisinda kan bulunan hayvanlarda ilacin sistemik dolasima gegme olasiligi géz Oniinde
bulundurulmali ve bu durumlarda kullanilmamalidir.



Bagirsakta tikanma oldugu diisiiniilen hayvanlarda kullanilmamalidir.

Rumeni gelismis hayvanlarda kullanilmamalidir.

Etkin maddeye kars1 asir1 duyarliligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Bagirsak floras1 bakterilerinde antimikrobiyal diren¢ olusturma riski nedeniyle hindiler ve
ergin ruminantlar gibi hedef tiir disindaki hayvanlarda kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOTLAR
PAROMISIN Oral Cozelti Tozu, mide-bagirsak kanalindan oldukg¢a zayif bir sekilde absorbe
edildigi i¢in doz agimi1 beklenmez.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamig veteriner tibbi {iriin veya bu iiriinden arta kalan atilacak materyalleri, yerel
yasalarin gerekliliklerine gére imha edilmelidir.

Bagirsak florasi bakterilerinde antimikrobiyal diren¢ olusturma riski nedeniyle hindilerin ve
ergin ruminantlarin tirliniin artik ve atiklarina ulagsmasi engellenmelidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Aminoglikozidlere asir1 duyarliligi bilinen kisiler, iiriinle temastan kaginmalidir. Veteriner
tibbi iiriin ile temas edilecegi zaman, koruyucu giysi ve su gecirmez eldivenlerden olusan
kisisel koruyucu ekipman giyilmelidir.

Bu {irlinle temas halindeyken, herhangi bir sey yemeyin, igmeyin ve sigara kullanmayin.
Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin. Yanlislikla yemeniz halinde, derhal tibbi yardim isteyin
ve prospektiis ile birlikte doktora bagvurun.

Bu iriin kullanilirken, tek kullanimlik yarim yiliz gaz maskesi veya filtresi bulunan tek
kullanimlik olmayan gaz maskesi takilarak tozun teneffiis edilmesi 6nlenmelidir.

Iyi havalandirilmis bir alanda kullanin. Ilagh karisimi hazirlarken tozu teneffiis etmekten
kacinin.

Cilt ve goz ile temasindan kaginin. Cilt veya gozler ile yanliglikla temas halinde, bol su ile
yikaymn ve iritasyonun devam etmesi halinde tibbi yardim alin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf Omri, iiretim tarihinden itibaren 24 aydir. 25°C’nin altinda saklayiniz. Buzdolabina
koymaymz ve dondurmayiniz. Ilk kullanimdan sonra 150 g’lik sase 3 giin i¢inde ve 2 L’lik
plastik sisede polietilen (PE) torba icerisinde 1kg, 5 L’lik plastik kovada polietilen (PE) torba
icerisinde 2.5 kg 6 giin i¢inde kullamlmalidir. Uriin siite/siit ikame yemine katildiktan sonra
6 saat i¢cinde kullanilmalidir.



TiCARI TAKDIM SEKLI

Metalik gri renkli aliiminyum sase igerisinde 150 g, 2 L’lik beyaz renkli plastik sisede
polietilen (PE) seffaf torba icerisinde 1kg, 5 L’lik beyaz renkli plastik kovada polietilen (PE)
seffaf torba igerisinde 2.5 kg {irlin bulunmaktadir. 2 L’lik beyaz renkli plastik sise beyaz
renkli HDPE kapak ile kapatilmistir. 5 L’lik beyaz renkli plastik kova kendisi ile biitiin
halinde olan polipropilen beyaz renkli kapakla kapatilmistir. Plastik sise ve kovada {iriiniin
kullanimi i¢in polietilen (PE) seffaf torba yaninda seffaf kasik bulunmaktadir. Prospektiis sase
iizerine baski seklinde bulunmakta, plastik sise ve plastik kova i¢in ise iizerindeki etikette
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir. (VHR)
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