Pareun’

Uso Veterindrio

Antimicrobiano injetdvel & base de Amicacina para equinos

Cada frasco de 100 mL contém:
Amicacina base .......cceeerenenen. 33,75 9"
Veiculo g.5.p. ceeeeeeeeeene 100,00 mL
*Corresponde a 45,05 g de sulfato de
Amicacina.

Indicagdes principais:
Pareun é indicado para o tratamento
das doengas infecciosas bacterianas
em equinos causadas por agentes
sensiveis d Amicacina. Os agentes
etiolégicos susceptiveis ao Pareun sdo:
Escherichia coli, Enterobacter
aerogenes, Klebsiella pneumoniae,
Listeria monocytogenes, Pseudomonas
aeruginosa, Salmonella newport,
Salmonella typhimurium, Serratia
marcescens, Staphylococcus aureus e
Staphylococcus intermedius.
Algumas doengas que acometem os
cavalos sd@o oriundas de infecgdes
bacterianas causadas por estes
microrganismos e estéo geralmente
relacionadas com o trato respiratério,
desordens hepdticas,
musculoesqueléticas, tratos
genito-urindrio e gastrintestinal,
sistemas nervoso, pele e doengas
oculares.

Farmacocinética e

Farmacodinamic
Farmacocinética: As propriedades
farmacocinéticas da Amicacina sdo
tipicas dos aminoglicosideos. Estes
antimicrobianos sdo pouco soluveis e
tém reduzida capacidade de
transpassar barreiras bioldgicas.
Gragas a sua elevada
hidrossolubilidade possuem uma boa
distribuicdo pelo espago extracelular.
Ha relatos de que o volume de

distribuic@o da Amicacina varia entre
0,15 a 0,3 L/kg. Em animais neonatos,
como geralmente hd maior
porcentagem de dgua extracelular do
que nos adultos, o volume de
distribuicdio de aminoglicosideos é
maior e podem requerer doses
maiores.

Os aminoglicosideos sdo bem
absorvidos apoés administragdo
intramuscular (IM) ou subcuténea. A
taxa de ligagdo destes fdrmacos com
as proteinas plasmaticas é baixa,
sendo inferior a 25%. Apds a
administragdo parenteral, obtém-se
concentragdes efetivas no fluido
sinovial, perilinfa, fluido pleural e fluido
pericardico. Como s@o moléculas
grandes e altamente ionizadas em pH
fisiolégico, apresentam baixa
lipossolubilidade e limitada
capacidade em penetrar nas células e
nas barreiras celulares. A
biodisponibilidade da Amicacina apds
sua administragdo intramuscular ou
subcuté@nea ¢ alta (90 a 100%) e, em
equinos, este antimicrobiano se
distribui ao fluido peritoneal e fluido
sinovial, além dos anteriormente
descritos.

Os aminoglicosideos ndio sdo
biotransformados de maneira
significativa no organismo animal. Ha
relato de meia-vida de eliminagdo
plasmatica da Amicacina de 1a 2
horas em animais adultos. J& em
neonatos, esta meia-vida é maior,
especialmente quando apresentam
sepse ou hipdxia. A excreg¢do dos
aminoglicosideos ocorre totalmente
pela via renal (filtragdo glomerular) e a
droga inalterada é rapidamente
excretada na urina. Quando a fungdo



renal se encontra comprometida, hd redugdo na excregdo e pode ser necessdrio
ajuste de dosagem a fim de se evitar acumulo do fdrmaco no organismo e
toxicidade.

Seguem abaixo resumidos os resultados dos estudos de biodisponibilidade do
Pareun quando administrado nas doses de 15,0 mg/kg IM em equinos adultos e
21,0 mg/kg IM em potros.
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Grdafico de concentragdo plasmatica média de Amicacina versus tempo para equinos adultos
tratados com 15,0 mg/kg IM de Pareun e as respectivas linhas de concentragdo inibitéria minima
(CIM).
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Farmacodinamica: Os
aminoglicosideos sdo antibidticos
bactericidas, e geralmente
apresentam atividade
concentragdo-dependente, de forma
gue quanto maior o nivel sérico acima
da concentragdo inibitéria minima
(CIM), maior a capacidade de
erradicagdo bacteriana. Em
concorddncia, a eficdcia do Pareun foi
comprovada para 0s microrganismos
supracitados por meio de ensaios
clinicos que consideraram a agdo
concentrag&o-dependente da
Amicacina.

Os aminoglicosideos devem penetrar
na bactéria para serem efetivos. Uma
vez no interior da bactéria, ligam-se a
subunidade 30S do ribossomo e
ocasionam uma leitura errbnea do
cédigo genético, interrompendo a
sintese normal da proteina bacteriana.
Outros efeitos dos aminoglicosideos
incluem interferéncia no sistema de
transporte de elétrons da célula,
indugdo de desarranjo de acido
ribonucleico, inibicdio da translagéo,
efeitos no metabolismo do dcido
desoxirribonucleico e lesé@o as
membranas celulares.

A Amicacina, segundo a literatura, é
um dos principios ativos mais eficazes
do seu grupo de antimicrobianos, pois
tem o maior espectro de atividade
antimicrobiana.

Modo de uso e dosagens:

Pareun é indicado para uso em
equinos e deve ser administrado pela
via intramuscular. A dose do Pareun
para cavalos adultos é 15,0 mg de
Amicacina/kg de peso vivo (PV), o que
corresponde a 2,0 mL/45 kg de PV. Em
potros, a dose de Pareun € 21,0 mg de
Amicacina/kg (2,8 mL/45 kg). Em
ambos os casos, o tratamento é em
dose Unica. Entretanto, Pareun pode
ser utilizado por até 7 dias
consecutivos (administragdes a cada
24 horas), a critério do
médico-veterindrio.

Caso o volume de produto a ser

aplicado exceda 10 mL, recomenda-se
que seja dividido em dois ou mais
locais de aplicagdo.

A eficacia de antimicrobianos
depende da sensibilidade dos
microrganismos aos principios ativos
que compde o produto e do
atendimento adequado as
recomendagdes do médico-veterindrio
que prescreveu o medicamento, como
dose, tempo de tratamento e
quantidade de aplicagdes por dia.

Contraindicacgdes:
O produto ndo deve ser utilizado em
animais que apresentem
hipersensibilidade aos componentes
da formulagdo. Estudos clinicos
realizados com o Pareun em equinos
adultos e potros com idade superior a
03 meses mostraram que o produto é
seguro quando utilizado de acordo
com as recomendagdes do fabricante.
Os possiveis efeitos toxicos dos
aminoglicosideos sd@o bastante
descritos em literatura e
compreendem nefrotoxicidade,
ototoxicidade e bloqueio
neuromuscular. Entretanto, hd alguns
fatores de risco da toxicidade por
aminoglicosideos, que incluem terapia
prolongada, vdrias doses ao diqg,
acidose e disturbios de eletrdlitos,
déficit volémico, terapia simultéinea
com drogas nefrotdxicas, idade
(pacientes neonatos ou geridatricos) e
doenga renal preexistente. Cabe ao
médico-veterindrio avaliar o quadro
clinico do animal, e, na presenca de
algum destes fatores risco, definir a
estratégia terapéutica adequada para
evitar efeitos indesejdveis.
Nd&o utilizar produto com prazo de
validade vencido.

Precaugdes em animais:

Obedecer as dosagens
recomendadas para uso. Somente o
médico-veterindrio estd apto a fazer
alteragdes nas dosagens do produto.
Quando a utilizagdo de
antimicrobianos aminoglicosideos



objetiva o tratamento de infecgdes
purulentas, o desbridamento cirtrgico
e/ou drenagem podem aumentar a
eficacia do medicamento.

Precaugdes em humanos:

Durante a utilizag@o do produto,
proteger-se com luvas de borracha
(luva nitrilica). N&o manusear o produto
com as mdos desprotegidas.

Apds a aplicagdo do produto, remover
as luvas e lavar bem as mdos.

Ndo reutilizar as embalagens. Restos
de produtos e de embalagens devem
ser descartados conforme preconizado
na legislagdo vigente, evitando a
contaminagdo do meio ambiente.

ATENGAO: OBEDECER AOS
SEGUINTES PERIODOS DE CARENCIA
EQUINOS:

ABATE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER
APLICADO EM EQUINOS PRODUTORES
DE CARNE PARA O CONSUMO
HUMANO.

A UTILIZAGAO DO PRODUTO EM
CONDIGOES DIFERENTES DAS
INDICADAS NESTA BULA PODE CAUSAR
A PRESENGA DE RESIDUOS ACIMA DOS
LIMITES APROVADOS, TORNANDO O
ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL
IMPROPRIO PARA O CONSUMO.

Interagcdes Medicamentosas:
Segundo a literatura, a atividade da
Amicacina frente a algumas bactérias,
como por exemplo, Pseudomonas spp.,
aumenta quando seu uso ocorre em
associagdo com antibidticos
betalactémicos.

Os aminoglicosideos podem
potencializar os efeitos de farmacos
anestésicos, e esta associagdo pode
desencadear bloqueio neuromuscular.
O efeito ototdxico dos
aminoglicosideos pode ser
potencializado pelo uso de diuréticos.
Os anti-inflamatdérios ndo esteroides,
suplementagdo com ferro, uso
concomitante de outras medicagdes
nefrotdxicas e endotoxinas absorvidas

sistemicamente oriundas de infecgdes
por Gram-negativos podem
potencializar os efeitos nefrotéxicos
dos aminoglicosideos.

Reagdes Adversas:

N&o sdo esperadas reagdes adversas
com o uso do Pareun, quando
administrado conforme as indicagdes
previstas pela Ourofino. Entretanto,
reagdes de sensibilidade individual
podem ocorrer. Nestes casos, indica-se
tratamento sintomdatico.

Nos estudos clinicos conduzidos com o
Pareun, ndo foram observadas reagdes
adversas ao uso do produto.

Venda sob prescri¢do e aplicacdo sob
orientagdo do médico-veterindrio.

Conservar o produto em sua
embalagem original, em local seco e
fresco, em temperatura entre 15°C e
30°C, ao abrigo da luz solar direta, fora
do alcance de criangas e animais
domeésticos. Apds aberto, consumir o
produto em até 06 meses,
mantendo-o em condigdes
adequadas de armazenamento,
conforme orientagdo de bula.

Licenciado no Ministério da Agricultura
sob n°e SP 000005-1.000010 em
20/09/2017.

Responsavel Técnica:
Dra. Caroline Della Nina Pistoni
CRMV/SP 24.508

Proprietario e fabricante:
Ourofino Satide Animal Ltda.
Rod. Anhanguera SP 330 km 298
CEP: 14140 000 Cravinhos SP
CNPJ: 57.624.462/0001-05
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