CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pracetam 400 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $§win

Pracetam Vet 400 mg/ml solution for use in drinking water for pigs (DK)

Pracetam 40% solution buvable pour porc (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Paracetamol 400 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia.

Roztwor klarowny, kleisty, rozowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U $win:

Leczenie objawowe goraczki w chorobach uktadu oddechowego w potaczeniu, jesli to konieczne, z
odpowiednig terapig przeciwzakazng.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na paracetamol lub na dowolna substancje pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolno$cig watroby.

Nie stosowac u zwierzat z ciezkg niewydolnos$cig nerek. Patrz takze punkt 4.8.

Nie stosowa¢ u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemiga.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwierzgta spozywajace zmniejszone ilosci wody i/lub z zaburzeniami stanu ogdlnego powinny by¢
leczone parenteralnie.

W przypadku choréb o etiologii bakteryjno-wirusowej nalezy jednocze$nie zastosowac odpowiednia
terapi¢ przeciwzakazng.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Dziatanie przeciwgorgczkowe produktu powinno nastgpi¢ w ciggu 12-24 godzin po rozpoczeciu
leczenia.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na paracetamol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosi¢ odpowiednie ubranie
ochronne, rekawice, okulary ochronne oraz maske.

W celu wykluczenia jakiegokolwiek ryzyka potknigcia produktu, nie wolno je$¢ ani pi¢ podczas jego
stosowania. Zaleca si¢ takze umycie rak po zastosowaniu.

W przypadku kontaktu produktu ze skora lub oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duza ilo$cia
wody. Jesli objawy utrzymujg sig, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku potknigcia produktu, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach po podaniu dawek leczniczych moze wystepowac przejsciowe rozluznienie
katu utrzymujace si¢ do 8 dni od zakonczenia leczenia. Objawy te nie maja wptywu na og6élny stan
zwierzat i zanikajg bez specyficznego leczenia.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego dla
ptodu po podaniu dawek terapeutycznych. Podanie produktu w czasie ciazy i laktacji w dawce
trzykrotnie wyzszej od zalecanej nie skutkowato wystapieniem dziatan niepozadanych. Z tego
wzgledu produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia
30 mg paracetamolu na kg masy ciata dziennie, przez 5 dni, doustnie, podawane w wodzie do picia, co
odpowiada 0,75 ml roztworu doustnego na 10 kg masy ciata dziennie przez 5 dni.

Spozycie wody zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowego dawkowania
nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie produktu w wodzie do picia.

Zalecenia do sporzadzania roztworu:

Najpierw nalezy doda¢ do pojemnika wode¢ w ilosci potrzebnej do sporzadzenia roztworu
ostatecznego. Nastepnie, mieszajac roztwor, nalezy doda¢ produkt.

Najlepiej przygotowac roztwor w wodzie o temperaturze pokojowej (20°C - 25°C).

W przypadku wody o temperaturze 25°C istnieje gbrna granica stezenia wynoszaca 40 ml produktu na
litr roztworu do picia.

W przypadku podawania produktu za pomoca dozownika wody, nalezy go ustawi¢ na 3% - 5%. Nie
ustawiac ponizej 3%.

Swiezy roztwér nalezy przygotowywac co 24 godziny. W czasie podawania leku zwierzeta nie moga
mie¢ dostepu do innego zrodta wody do picia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu paracetamolu w dawce 5-krotnie wigkszej od zalecanej moze sporadycznie doj$¢ do
wystapienia ptynnego kalu z czgstkami statymi. Nie ma to wplywu na 0gdélny stan zwierzat.
W razie przypadkowego przedawkowania mozna zastosowac acetylocysteing.



4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe
Kod ATCvet: QNO2BEO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Paracetamol lub acetaminofen lub N-acetylo-p-aminofenol jest pochodna paraminofenolu 0
wiasciwosciach przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie: Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany po podaniu doustnym
(biodostepnos¢ wynosi okoto 90% po podaniu w wodzie do picia). Najwyzsze stezenia osiggane sg W
czasie niewiele krotszym niz 2 godziny po potknigciu.

Metabolizm: Paracetamol jest glownie metabolizowany w watrobie. Dwa glowne szlaki metaboliczne
to sprzeganie z reszta kwasu glukuronowego lub siarkowego. Ta druga droga ulega szybkiemu
wysyceniu przy dawkach wyzszych od terapeutycznych. Szlak metaboliczny o mniejszym znaczeniu,
katalizowanie przez cytochrom P450 (CYP), prowadzi do powstawania produktu posredniego, N-
acetylo-benzochinonu iminy, ktéry w normalnych warunkach stosowania, ulega natychmiastowej
detoksykacji przez zredukowany glutation, a po zwigzaniu z cysteing i kwasem merkapturowym jest
wydalany z moczem. Natomiast podczas cigzkiego zatrucia wzrasta ilo$¢ tego toksycznego
metabolitu.

Woydalanie: Paracetamol jest wydalany gtéwnie z moczem. U $win 63% podanej dawki wydalana jest
przez nerki w ciggu 24 godzin, gtownie w postaci glukuronianow i siarczanow. Mniej niz 5%
wydalane jest w postaci niezmienionej. Okres pottrwania wydalania wynosi okoto 5 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Dimetylosulfotlenek

Czerwien koszenilowa (E124)

Makrogol 300

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Udowodniono fizyczno-chemiczng kompatybilno$¢ produktu z substancjami czynnymi: amoksycyling,
sulfadiazyna/trimetoprimem, doksycyklina, tylozyna, tetracyklina, kolistyna.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci

- Zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci

- Uszczelnienie Polietylen/Polietylen/Polietylen (butelka 500 ml)

- Uszczelnienie Polietylen/Aluminium/Wosk/Papier/Polietylen o niskiej gestosci (butelka 11)
- Uszczelnienie Polietylen /PET/Aluminium/Wosk/Tektura (butelka 2,511 51)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



