B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Pracetam 400 mg/ml roztwo6r do podania w wodzie do picia dla $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

Wrytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATOIRES BIOVE,

3 rue de Lorraine, 62510 Arques,

Francja

lub

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Paracetamol 400 mg

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Roztwor klarowny, kleisty, rozowy.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na paracetamol Iub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat z ci¢zka niewydolnos$cia watroby.

Nie stosowaé u zwierzat z cigzka niewydolnos$cig nerek. Patrz takze punkt ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

Nie stosowaé u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemig.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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 gorna granica st¢zenia wynoszaca 40 ml produktu na
litr roztworu do picia.

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

Swiezy roztwor nalezy przygotowywacé co 24 godziny. W czasie podawania leku zwierzeta nie moga
mie¢ dostgpu do innego zrodia wody do picia.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na butelce.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

W przypadku chor6b o etiologii bakteryjno-wirusowej nalezy jednocze$nie zastosowaé odpowiednia
terapi¢ przeciwzakazna.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Dziatanie przeciwgorgczkowe produktu powinno nastgpi¢ w ciggu 12-24 godzin po rozpoczeciu
leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwos$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 jes¢ ani pi¢ podczas jego
stosowania. Zaleca si¢ takze umycie rak po zastosowaniu.

W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duza ilo$cia
wody. Jesli objawy utrzymuja si¢, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu paracetamolu w dawce 5-krotnie wickszej od zalecanej moze sporadycznie dojs¢ do
wystapienia ptynnego katu z czastkami stalymi. Nie ma to wptywu na ogdlny stan zwierzat.

W razie przypadkowego przedawkowania mozna zastosowac acetylocysteine.

Cigza, laktacja:

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.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15.  INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Wielkosci opakowan

- butelka 500 ml,

- butelka 1 litr,

- butelka 2,5 litra

- butelka 5 litrow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Nr pozwolenia:

Nr serii:
Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...



