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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LIII DE U Z VETERINAR

1. DENTIMIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR

PAIL{MICIN, solufie peroral[

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

I ml de solufie confine:
Substan{a activi:
Enrofloxacind - 120 mg;
Sulfat de colistina - 1200000 UA.

Excipien{i:

Compozifia calitativl a excipienfilor qi a altor
constituenti
Trilon B
n-butanol

Acid lactic

1.2 oropilen slicol
AoI ourificat6.

Lichid de culoare de la galben deschisl p0nd la galben-cafenie, se admitese un sediment nesemnificativ.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii lintI
Pis[ri de curte (pui, pui de carne, curcani).

3.2 Indicafii de utilizare pentru liecare specie (inti
Ttratamentul p[slrilor bolnave de colibaciloz[, pasteureloz6, salmonelozE, micoplasmoz[, infec{ii respiratorii
cronice (CRD), stafilococozl qi campilobacteiozd, cauzate de microorganisme sensibile la enrofloxacinl qi

colistini.

3.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la enrofloxacini gi colistinE.
A nu se fiiliza la animalele cu insuficienf[ renal[ sau hepatic[.

3.4 Atenfioniri speciale
Nu sunt identificate.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utiliz.area ln sisuranld la speciile lintd:
Tratamentul trebuie slsebazezepe rezultatele testelor de susceptibilitate a microorganismelor la enrofloxacin[
qi colistinE. Dac[ este detectati rezisten][ agentului patogen la medicament, utilizarea medicamentului trebuie
intrerupti.
De cdnd enrofloxacina a fost aprobatI pentru prima dat[ pentru utilizarc la plsiri de curte, s-a o-bservat o

scldere semnificativi a susceptitilit6tii b. coli la fluorochinolone qi aparifia unor tulpini rezistente. in plus, in
Uniunea European[ au fost raportate cazrsi de Mycoplasma synoviae care dezvoltd rezisten{d la

fluorochinolone.
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Trebuie de avut in vedere faptul cd, in medicina umani colistina se indicd pentru tratamentul infecliilor cauzate

de microorganismele multirezistente.

Precaulii speciale care trebme luate d.e persoana

animale:
La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie de respectat regulile generale de igiend personald qi

mdsurile de siguran!6 prev[zute atunci c6nd lucrati cu medicamentele de uz veterinar.

Precautii speciale pentru orotectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie l6sat si pStrund6 in apele de suprafa{6.

3.6 Evenimente adverse
La dozele recomandate evenimente adverse nu sunt observate.
in unele cazuri, sunt posibile fenomene alergice (erupfii cutanate, mdnc[rime, tulburdri ale tractului digestiv ;i
umflSturi).

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf6 prin medicul veterinar, fie delindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului
A nu se utiliza pentru giini ouitoare, ale cdror oud sunt folosite pentru consumul uman.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
CAnd se fiilizeazd. simultan cu medicamente care confin cationi Mg2*, Al3*, Ca2*, este afectatd, absorblia
enrofloxacinei.
Atunci cdnd este utrlizat impreund cu teofilina (aminofilini), enrofloxacina poate cregte nivelurile de teofilind
din sAnge.

3.9 Cii de administrare qi doze
Se administreazd oral, cu apl de bdut in doza:
- pdsdri de curte (pui, pui de carne, curcani): 0,7 ml de medicament la 10 kg greutate corporald (care corespunde

cu 8,4 mg de enrofloxacind qi 75.000 UI de colistina la 1 kg de greutate corporal6).
Cursul tratamentului este de 5 zile.

Doza de medicament pentru pdsdri de curte cu apd de bdut se calculeazi folosind formula:

0,07 rral medicament x Greutate corporalS x NumIrul de pisdri
lrcg g.c. medie a pdsirilor, xgCantitatea de

medicament (vl)
la1lap6 Volumul total de api (l), consumat[ pe parcursul ultimei zile

Se administreazdla intervale de24 de ore. Agitali fiola sau sticla (canistrd) cu solulia inainte de utilizare.
in perioada de tratament, animalele trebuie s[ primeasc6 numai api care con]ine medicamentul.
O solulie proaspdtd a medicamentului este preparatd zilnic intr-un volum destinat consumului in timpul zilei.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)
Proprietdli cumulative nu sunt observate.
Nu se cunosc cazuri de reaclii adverse in urma unei singure supradoze a medicamentului.
in mare parte reacfii adverse in caz de supradozare se obsearvd din partea tractului gastrointestinal (vomd,
anorexie).
in unele caztrisunt posibile reactii alergice (erup{ii cutanate, mAnc6rime, umflSturi).
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Dac[ apar reacfii nedorite, ttilizarcamedicamentului trebuie intrerupt[ gi s6 indic[ terapie cu desensibilizan[|

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistenfei

A se administra preferabil de cltre un medic veterinar, conform indicafiilor prospectului.

3,12 Perioade de aqteptare
Pentru carne - 12 zile.
Nu se utilizeazdla glinile oultoare de la care se oblin ou5 destinate consumului uman.

4. TNFORMATTTI',ARMACOLOGTCErMI]NOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QJ01RA96

4,2 Farmacodinamie
Paramicina este un medicament combinat care confine enrofloxacin[ gi sulfat de colistinI. Ca urmare a
sinergiei substanfelor active, activitatea medicamentului este semnificativ mai mare decdt componentele sale
luate separat.

Enrotloxacina apartine grupului de antibiotice fluorochinolone. Mecanismul acfiunii sale este asociat cu
inhibarea subunitl1ii A a ADN-girazei (topoizomerazall) a bacteriilor gram-negative, care blocheaz[ procesul
de suprainft$urare a moleculei de ADN. La bacteriile Gram-pozitive, acest proces afecteazdtopoizomeruzal\tl
mai degrabd decAt topoizomeraza II. in aceste condifii, procesele de transcripfie qi recombinare in ADN-ul
bacterian sunt blocate. Enrofloxacina are un efect bactericid impotriva gram-pozitive (Staphylococcus spp.,

Streptococcus spp., Clostridium spp., Listeria monocytogenes, Corynebacterium spp. $i altele) $i gram-
negative (E. coli, Salrnonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Bordetella spp.qi altele)
microorganisme, qi ac[roneazd gi asupra micoplasmelor (Mycoplasma gallisepticum, M. synoviae, M.
hyosynoviae, M. hyopneurnoniAe, M. meleagridis, M. iowae).

Colistina este un antibiotic din grupa polimixinelor. Are efect bactericid asupra bacteriilor gram-negative (E'.

coli, Salmonella spp., Pseudomonas spp.),leg6ndu-se de fosfolipidele membranei citoplasmatice, colistina iqi
mdreqte permeabilitatea atdt la componentele intracelulare, cdt qi la cele extracelulare, ducdnd la distrugerea
barierelor celulare.

4.3 Farmacocineticl
DupI administrarea oral[ la p[s6ri, enrofloxacina este absorbit[ rapid din canalul digestiv. Deja la 30 de minute
de la o singuri administrare oral6 la o dozl de 10 mg/kg greutate corporali, concentrafiile de enrofloxacin[ tn
toate organele gi fesuturile a puilor ating valori terapeutice.
Cantit[Ule maxime de enrofloxacinl sunt detectate lncepdnd de la 1 o16; ln inima, muschi qi plamdni,
concentra{iile maxime sunt atinse la I,5-2 ore dupfl administrare qi se menfine la un nivel ridicat timp de 6-8

ore dup[ administrarea medicamentului. Perioada de lnjumitdfire al enrofloxacineivaiazddela2la 7 ore, itr
funclie de specia animall.

Colistina la p[sirile de curte practic nu este absorbit[ din canalul digestiv, deci este eficientl impotriva bolilor
sistemului digestiv. Spre deosebire de concentratiile sclzute de colistinl din serul sanguin qi fesuturile,
concentrafiile mari qi constante sunt intotdeauna prezente ln diferite pilfii ale canalului digestiv. La pEsdri de

curte, confinutul de colistini in intestin a fost detectabil pe toat[ perioada de dozare, cu o creqtere constanti a

confinutului mediu pdnl la un vdrf de 5,09 mglkg dup[ 54 de ore. Concentrafia sa mare se observ[ ln intestinul
sublire qi intestinul gros. Este excretat in principal sub form[ nemodificat[ cu fecale.
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5.1 Incompatibilitifimajore
A nu se utilizaconcomitent cu medicamente precum: tetracicline, macrolide (eritromicind), cloramfenicol, din

cauza posibilei aparilii a toxicozei.
Cdnd se utilizeazd simultan cu medicamente care contin cationi Mg'*, A1'*, Ca2*, este afectald absorblia

enrofloxacinei.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:
24luru.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: poate fi utilizat timp de 3 luni, in condilii
de pdstrare la temperaturd de la +5oC pAn[ la * 25oC, ferit de lumin6.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea gi indemAna copiilor.
A se plstra la temperaturd de la +5"C p6n[ la + 25"C.
A se pdstra in loc uscat.
A se feri de lumind.

5.4 Natura pi compozifia ambalajului primar
Fiole de sticld neutrd NS-1, NS-2, USP-1 sau polimer a c6te 0,5, 0,75 ml.
Flacoane din polimer sau sticl6 de 10, 20, 100 ml. Ambalaj secundar - cutie de carton.
Flacoane din polimer (canistre) de 1,5 L.

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafionald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NI]MELEDETINATORT'LUICERTIFICATULUIDEiNREGISTRARE
SRL,,Vetsintez", U craina
61001, or,Harcov, str. Bobanicia Tarasa, 30
Telefon/fax: + 38 (057) 774-37-51,;7t4-37-52
E-mail : referent.vets intez@gmail.com

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATIILUTDEiNnECTSTRARE
2s0039

8. DATA PRIMEI INNNCTSTN,I.NT
0U0712025

9. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATI.ILUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LUI DE U Z VETERINAR

071202s

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile it Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (lrttps://resistrLr.ansa.gov.md/).


