REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMI’ﬁEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chetamol 400 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Paracetamol 400 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor constituenti
Dimetil sulfoxid ‘

Ponceau 4R (E124)
Macrogol 300

Solutie de culoare roz, limpede, viscoasa.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

Tratamentul simptomatic al febrei in contextul bolilor respiratorii in combinatie cu un tratament
antiinfectios adecvat, daca este necesar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd hepaticd severa.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd renald severd. A se vedea de asemenea sectiunea 3.8.
Nu se utilizeaza la animalele care sufera de deshidratare sau hipovolemie.

3.4 Atentioniri speciale
Efectul antipiretic al produsului se obine la 12 - 24 ore de la inceputul tratamentului.
Animalele cu consum redus de ap3 si/sau cu stare generala alteratd trebuie tratate parenteral.

fn cazul bolilor cu etiologie combinata virala si bacteriand, se va administra concomitent un tratament
antiinfectios adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta:
Niciuna.




3 / oy
R o
7 e \%
3

S

<%

il
H

Sl n A
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicingl veterifiar la
animale: e ==
Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator in caz de ingerare accidentald. A nu se fuma, manc
sau bea 1n timpul manipularii produsului medicinal veterinar. In caz de ingerare accidentals, sbf‘i“c';‘ﬁif&\&»;
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Acest. prddus ‘
medicinal veterinar poate fi ddunitor in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii neprotejai. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal consténd
din haine, minusi, ochelari $i masca de protectie adecvate. In caz de contact cu pielea sau ochii, a se
clati imediat cu multa apa. Daca simptomele persistd, se va solicita sfatul medicului. Dupi utilizarea
produsului medicinal veterinar, spalati-va pe miini.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la paracetamol sau la oricare dintre excipienti trebuie sé evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Poreci:

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Fecale moi !

I'La doze terapeutice s-a observat aparitia de fecale moi tranzitorii, care pot persista pana la 8 zile dupa
oprirea tratamentului. Acest lucru nu are niciun efect asupra starii generale a animalelor si se rezolva
fard un tratament specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati ambalajul primar pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au produs nicio dovadd de efecte teratogene sau
fetotoxice la doze terapeutice. Administrarea produsului medicinal veterinar la scroafe, de pana la trei
ori doza recomandatd, in perioada gestatiei sau lactatiei, nu a determinat reactii adverse. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Trebuie evitati administrarea concomitentd cu medicamente nefrotoxice.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare in apa de baut.

30 mg paracetamol per kg greutate corporald per zi, timp de 5 zile, oral, administrat in apa de baut,
echivalent cu 0,75 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald per zi, timp de 3 zile.



In functie de doza recgiﬁfandaté si de numirul §i greutatea animalelor care urmeaz3 si fie tratate, trebuie
calculati concentratiazilnici exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

0,075 ml proQﬁs medicinal X greutatea corporali medie a
veterinar  /kg  greutate animalelor individuale (kg)

corporald/zi- = ml produs medicinal veterinar

per litru de apa de baut

Media consumului de api de baut (I/animal)

Aportul de apa medicamentati depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
concentratia de paracetamol poate necesita ajustarea corespunzatoare.

Pentru a evita subdozarea si pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea
corporala.

Recomandiri pentru dizolvare:

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa (moale/duré) la (5°C/20°C) este de 30
ml/L.

Pentru prepararea solutiei finale se toarn in recipient mai inti cantitatea necesard de apa. Apoi se
adaugd produsul medicinal veterinar in timp ce se amestecd soluia. Pentru solutiile stoc i atunci cdnd
utilizati un dozator, aveti grija si nu depdsiti solubilitatea maxima care poate fi atinsi in conditiile date.
Reglati debitul pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si consumul de apa al animalelor
care urmeaza sa fie tratate.

Solutia trebuie preparata proaspit la fiecare 24 ore. Nicio alta sursi de apa de baut nu trebuie sa fie

disponibild pe perioada tratamentului.

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

Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mare decét doza recomandata de paracetamol, pot apérea,
ocazional, fecale lichide cu particule solide. Aceasta nu are niciun efect asupra starii generale a
animalelor.

in caz de supradozare accidentald, poate fi utilizatd acetilcisteina.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QNO02BE01

4.2 Farmacodinamie
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Paracetamolul sau acetaminofenul sau N-acetil-para-aminofenolul, este un derivat al :
paraminofenolului cu proprietiti analgezice si antipiretice. Efectul siu antipiretic poate fi exb&cat
prin capacitatea sa de a inhiba ciclooxigenazele cerebrale. Paracetamolul este doar un inhibitor slab
al sintezei COX-1 si, prin urmare, nu are reactii adverse gastro-intestinale si nu are niciun efecf*”NOA

asupra agregirii trombocitelor. N

4.3  Farmacocinetici

Paracetamolul se absoarbe rapid si aproape in totalitate dupd administrarea orala (biodisponibilitate de
aproximativ 90% dupa administrarea in apa de baut). Concentratia maxima se atinge in mai putin de 2
ore dupi ingerare.

Paracetamolul este metabolizat in principal in ficat. Cele doud cdi metabolice majore sunt conjugarea
cu glucuronat gi conjugarea cu sulfat. Aceastd din urma cale este rapid saturabila la doze mai mari
decét dozele terapeutice. O cale minora, catalizatd de citocromul P450 (CYP), are ca rezultat formarea
metabolitului intermediar N-acetil-benzochinonimina care, in conditii normale de utilizare, este
detoxifiat rapid prin reducerea glutationului si excretat in urind dupa conjugarea cu cisteina si acidul
mercapturic. Pe de alt3 parte, dupd o intoxicare masiva, cantitatea acestui metabolit toxic creste.

Paracetamolul este eliminat in principal in urind. La porci, 63% din doza ingerati se elimina renal in
decurs de 24 ore, in principal sub forma de glucuronoconjugati si sulfoconjugati. Mai putin de 5% se
elimind sub forma neschimbata. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ
5 ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

S-a dovedit ci produsul este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmétoarele substante
active: amoxicilina, sulfadiazind/trimetoprim, doxiciclina, tilozind, tetracicling, colistin.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide sau
alte substante utilizate apa de baut .

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform recomandérilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupi prima deschidere, pastrai flaconul sau bidonul bine inchise.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient de 1 litru:

a) Flacon din polietileni de inalti densitate (HDPE) cu capac filetat din HDPE, incluzand o garnitura de
sigilare prin inductie din AL/PET/PE.

b) Flacon din polietilend de inalta densitate (HDPE) cu capac filetat din HDPE, cu un sigiliu termic de
garantie, combinat din plastic/aluminiu (PEHD/PP/PE/AL).

Recipient de 5 litri:



Bidon din polietilena de inaltd densitate (HDPE) cu capac filetat din HDPE, incluzand o garnitura de
sigilage prin inductie diAL/PET/PE.

* Este posibil ca nu toate?iimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chemifarma S.p.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220057

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16/03/2022

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR —~ ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

Flacoane | L
Bidoane 5L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chetamol 400 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Paracetamol 400 mg

Solutie de culoare roz, limpede, vascoasa.

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
5L

| 4.  SPECH TINTA |

Porci.

(5. INDICATII DE UTILIZARE |

Indicatii de utilizare
Tratamentul simptomatic al febrei in contextul bolilor respiratorii in combinatie cu un tratament
antiinfectios adecvat, daca este necesar.

6. CONTRAINDICATII i

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta hepatica severa.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd renald severd. A se vedea de asemenea sectiunea
“Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune”.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de deshidratare sau hipovolemie.

(7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale
Efectul antipiretic al produsului se obtine la 12 - 24 ore de la Inceputul tratamentului.

6
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Animalele cc m redus de api si/sau cu stare generald alterata trebuie tratate parenteral.

In casu )»,fi'olilér tu etiologie combinata virala si bacteriand, se va administra concomitent un tratament
anti@festios adécvat.
K/ UV
- Precautii speciale pentru utilizarea in siguran(a la speciile fintd
" Niciuna. -

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddundtor in caz de ingerare accidentald. A nu se fuma, manca
sau bea in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar. In caz de ingerare accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddundtor in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii
neprotejati. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din haine, manusi, ochelari si mascé de protectie adecvate.

In caz de contact cu pielea sau ochii, a se clati imediat cu multd apa. Daca simptomele persistd, se va
solicita sfatul medicului. Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar, spalafi-v pe maini.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la paracetamol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au produs nicio dovadd de efecte teratogene sau
fetotoxice la doze terapeutice. Administrarea produsului medicinal veterinar la scroafe de pana la trei
ori doza recomandat, in perioada gestatiei sau lactatiei, nu a determinat reactii adverse. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Trebuie evitatd administrarea concomitenti cu medicamente nefrotoxice.

Supradozaj
Dupé administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata de paracetamol, pot aparea,

ocazional, fecale lichide cu particule solide. Aceasta nu are niciun efect asupra starii generale a
animalelor.
fn caz de supradozare accidentald, poate f1 utilizaté acetilcisteina.

el eyt

S-a dovedit ¢a produsul este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmétoarele substante
'ilctive: amoxicilina, sulfadiazina/trimetoprim, doxicicling, tilozin, tetracicling, colistin.

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide sau
alte substante utilizate in apa de baut.

8. EVENIMENTE ADVERSE B

Evenimente adverse

Porci:

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Fecale moi !




! La doze terapeutice, s-a observat aparitia de fecale moi tranzitorii, care pot persista pﬁha la 8 zile

dupi incetarea tratamentului. Acest lucru nu are niciun efect asupra stirii generale a anithalelor i se

rezolva fard un tratament specific. | N

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta’
eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii i metode de administrare

Administrare in apa de baut.
30 mg paracetamol per kg de greutate corporala per zi, timp de 5 zile, oral, administrat in apa de baut,
echivalent cu 0,75 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald per zi, timp de 5 zile.

In functie de doza recomandata si de numarul §i greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

0,075 ml produs medicinal X greutatea corporald medie a

veterinar /kg  greutate animalelor individuale (kg)

corporald/zi = ml produs medicinal veterinar
per litru de apa de baut

Media consumului de apd de baut (I/animal)

Aportul de apa medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
concentratia de paracetamol poate necesita ajustarea corespunzatoare.

Pentru a evita subdozarea si pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea
corporala.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecta

Recomandiri pentru dizolvare:

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa (moale/durd) la (5°C/20°C) este de 30
ml/L.

Pentru prepararea solutiei finale se toarnd in recipient mai intdi cantitatea necesara de apd. Apoi se
adauga produsul medicinal veterinar in timp ce se amesteca solutia. Pentru solutiile stoc si atunci cand
utilizati un dozator, aveti grija si nu depasiti solubilitatea maxima care poate fi atinsé in condifiile date.
Reglati debitul pompei de dozare in functie de concentratia solufiei stoc si consumul de apé al animalelor
care urmeaza si fie tratate.



Solutia trebﬁié’breparaté proaspit la fiecare 24 ore. Nicio altd sursa de apa de baut nu trebuie sa fie
dispog&lfilé pe perioada tratamentului.
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M PERIOADE DE ASTEPTARE
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Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Dupi prima deschidere, péstrati flaconul sau bidonul bine inchise.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi din acea lund.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

220057
Dimensiunile de ambalaj

Recipient de 1 litru:

a) Flacon din polietilena de inalta densitate (HDPE) cu capac filetat din HDPE, incluzand o garnitura de
sigilare prin inductie din AL/PET/PE,

b) Flacon din polietilena de inalti densitate (HDPE) cu capac filetat din HDPE, cu un sigiliu termic de
garanie, combinat din plastic/aluminiu (PEHD/PP/PE/AL).
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Recipient de 5 litri: R
Bidon din polietilen de inaltd densitate (HDPE) cu capac filetat din HDPE, inc?]!tjgand 0 5 garnitura de
sigilare prin inductie din AL/PET/PE. SR

t REEE 5N

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI T

Data ultimeti revizuiri a etichetei
04/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A

Via Don Eugenio Servadei 16

47122 Forli - Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Roménia

Tel: +40 /264 418676

e-mail: international@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

[ 18. ALTE INFORMATII ]

Alte informatii

‘T9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARI

Exp {ll/aaaa}
Dupi deschidere se va utiliza pana la...

Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform recomandarilor: 24 de ore.
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