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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
PARAMICIN, solutie perorala
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie contine:
Substanta activa:
Enrofloxacina - 120 mg;

Sulfat de colistina - 1200000 UA.

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Trilon B

n-butanol

Acid lactic

1,2 propilen glicol

Apéd purificata.

Lichid de culoare de la galben deschisd pani la galben-cafenie, se admitese un sediment nesemnificativ.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Pisiri de curte (pui, pui de carne, curcani).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Ttratamentul pasarilor bolnave de colibaciloza, pasteureloza, salmoneloza, micoplasmoza, infectii respiratorii
cronice (CRD), stafilococozi si campilobacterioza cauzate de microorganisme sensibile la enrofloxacina si
colistina.

3.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la enrofloxacin si colistina.
A nu se utiliza la animalele cu insuficientd renala sau hepatica.

3.4 Atentionari speciale
Nu sunt identificate.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantdi la speciile tintd:

Tratamentul trebuie si se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate a microorganismelor la enrofloxacina
si colistind. Daci este detectatd rezistentd agentului patogen la medicament, utilizarea medicamentului trebuie
intrerupta.

De cand enroﬂoxacma a fost aprobata pentru prima data pentru utlhzare la pasdri de curte, s-a observat o

Uniunea Europeand au fost raportate cazuri de Mycoplasma synoviae care dezvoltd rez1stenta la
fluorochinolone.
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Trebuie de avut in vedere faptul ci, in medicina umani colistina se indicd pentru tratamentul infectiilor cauzate
de microorganismele multirezistente.

Precautii speciale_care_trebuie luate de persoana_care_administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie de respectat regulile generale de igiend personald si
masurile de siguranti prevazute atunci cand lucrati cu medicamentele de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie lasat si patrunda in apele de suprafata.

3.6 Evenimente adverse

La dozele recomandate evenimente adverse nu sunt observate.

In unele cazuri, sunt posibile fenomene alergice (eruptii cutanate, mancirime, tulburiri ale tractului digestiv si
umflaturi).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
A nu se utiliza pentru giini oudtoare, ale cdror oud sunt folosite pentru consumul uman.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Cand se utilizeaza simultan cu medicamente care contin cationi Mg**, AI**, Ca?*, este afectati absorbtia
enrofloxacinei.

Atunci cand este utilizat impreuna cu teofilina (aminofilind), enrofloxacina poate creste nivelurile de teofilina
din sange.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza oral, cu apa de baut in doza:

- pasari de curte (pui, pui de carne, curcani): 0,7 ml de medicament la 10 kg greutate corporala (care corespunde
cu 8,4 mg de enrofloxacina si 75.000 UI de colistina la 1 kg de greutate corporal).

Cursul tratamentului este de 5 zile.

Doza de medicament pentru pasari de curte cu apa de baut se calculeaza folosind formula:

_ 0,07 Ml medicament x  Greutate corporald x Numarul de péséri
Cantitatea de /xg g.c. medie a pasirilor, kg
medicament (Ml
lal i api o) _ Volumul total de apa (1), consumata pe parcursul ultimei zile

Se administreaza la intervale de 24 de ore. Agitati fiola sau sticla (canistra) cu solutia Tnainte de utilizare.
In perioada de tratament, animalele trebuie s& primeascd numai apa care contine medicamentul.
O solutie proaspata a medicamentului este preparata zilnic intr-un volum destinat consumului In timpul zilei.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Proprietati cumulative nu sunt observate.

Nu se cunosc cazuri de reactii adverse in urma unei singure supradoze a medicamentului.

In mare parte reactii adverse In caz de supradozare se obsearva din partea tractului gastrointestinal (voma,
anorexie).

In unele cazuri sunt posibile reactii alergice (eruptii cutanate, mancarime, umflaturi).
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Daci apar reactii nedorite, utilizarea medicamentului trebuie intrerupta si sé indica terapie cu desensibilizanti.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

A se administra preferabil de catre un medic veterinar, conform indicatiilor prospectului.

3.12 Perioade de asteptare
Pentru carne - 12 zile.
Nu se utilizeaza la giinile oudtoare de la care se obtin oud destinate consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI0O1RA96

4.2 Farmacodinamie

Paramicina este un medicament combinat care contine enrofloxacind si sulfat de colistind. Ca urmare a
sinergiei substantelor active, activitatea medicamentului este semnificativ mai mare decat componentele sale
luate separat.

Enrofloxacina apartine grupului de antibiotice fluorochinolone. Mecanismul actiunii sale este asociat cu
inhibarea subunititii A a ADN-girazei (topoizomeraza II) a bacteriilor gram-negative, care blocheaza procesul
de suprainfasurare a moleculei de ADN, La bacteriile Gram-pozitive, acest proces afecteaza topoizomeraza IV
mai degraba decét topoizomeraza II. In aceste conditii, procesele de transcriptie si 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. si altele) si gram-
negative (E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Bordetella spp. si altele)
microorganisme, §i actioneaza si asupra micoplasmelor (Mycoplasma gallisepticum, M. synoviae, M.
hyosynoviae, M. hyopneumoniae, M. meleagridis, M. iowae).

Colistina este un antibiotic din grupa polimixinelor. Are efect bactericid asupra bacteriilor gram-negative (£.
coli, Salmonella spp., Pseudomonas spp.), legandu-se de fosfolipidele membranei citoplasmatice, colistina 1si
mdreste permeabilitatea atit la componentele intracelulare, cat si la cele extracelulare, ducand la distrugerea
barierelor celulare.

4.3 Farmacocinetici

Dupd administrarea orala la pasari, enrofloxacina este absorbita rapid din canalul digestiv. Deja la 30 de minute
de la o singura administrare orald la o dozi de 10 mg/kg greutate corporald, concentratiile de enrofloxacind in
toate organele si tesuturile a puilor ating valori terapeutice.

Cantitatile maxime de enrofloxacind sunt detectate incepand de la 1 ord; in inima, muschi §i plamani,
concentratiile maxime sunt atinse la 1,5-2 ore dupa administrare §i se mentine la un nivel ridicat timp de 6-8
ore dupd administrarea medicamentului. Perioada de injumititire al enrofloxacinei variaza de la 2 1a 7 ore, in
functie de specia animala.

Colistina la pasirile de curte practic nu este absorbita din canalul digestiv, deci este eficientd impotriva bolilor
sistemului digestiv. Spre deosebire de concentratiile scizute de colistind din serul sanguin si tesuturile,
concentratiile mari si constante sunt intotdeauna prezente in diferite parti ale canalului digestiv. La pasari de
curte, continutul de colistind in intestin a fost detectabil pe toatd perioada de dozare, cu o crestere constanta a
continutului mediu pani la un varf de 5,09 mg/kg dupa 54 de ore. Concentratia sa mare se observa in intestinul
subtire si intestinul gros. Este excretat in principal sub forma nemodificata cu fecale.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se utiliza concomitent cu medicamente precum: tetracicline, macrolide (eritromicina), cloramfenicol, din
cauza posibilei aparitii a toxicozei.

Cand se utilizeaza simultan cu medicamente care contin cationi Mg?*, Al**, Ca?', este afectatd absorbtia
enrofloxacinei.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

24 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: poate fi utilizat timp de 3 luni, in conditii
de pastrare la temperatura de la +5°C péna la + 25°C, ferit de lumina.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperatura de la +5°C péana la + 25°C.
A se pastra In loc uscat.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Fiole de sticla neutrd NS-1, NS-2, USP-1 sau polimer a céte 0,5, 0,75 ml.

Flacoane din polimer sau sticla de 10, 20, 100 ml. Ambalaj secundar — cutie de carton.
Flacoane din polimer (canistre) de 1,5 L.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SRL ,,Vetsintez”, Ucraina

61001, or.Harcov, str. Bobanicia Tarasa, 30

Telefon/fax: + 38 (057) 714-37-51; 714-37-52

E-mail: referent.vetsintez@gmail.com

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
250039

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
01/07/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
07/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).
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