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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T e

o
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Fiecare ml contine: mraa o

Substanta activa:
Paracetamol ..........cccocoviveeiiiiiceee . 400 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dimetil sulfoxid
Ponceau 4R (E124)
Macrogol 300

Solutie de culoare roz, limpede, vascoasa.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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 insuficient hepatici severa.

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala severa. A se vedea de asemenea sectiunea 3.8.
Nu se utilizeaza la animalele care sufera de deshidratare sau hipovolemie.

3.4 Atentioniri speciale

Animalele cu consum redus de apd si/sau cu stare generala alteratd trebuie tratate parenteral.
In cazul bolilor cu etiologie combinata virala gi bacterian, se va administra concomitent un tratament

antiinfectios adecvat.
Efectul antipiretic al produsului se obtine la 12 - 24 de ore de la inceputul tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.



Precautii specia»l&are trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: .= " .3
* R . .
Acest produs m§c§ ;ial veterinar poate fi ddundtor in caz de inge{are accidentald. A nu se fuma, manca
sau bea in timp anipulérii produsului medicinal veterinar. in caz de ingerare accidentald, se va
solicita sfatul mggicului.

Acest produs rﬁ&cinal veterinar poate fi daundtor in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii
neprotejati: ‘In timpul manipularii produsului trebuie purtate haine, manusi, ochelari si masca de
protectie adecvate. fn 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,
spilati-va pe maini.

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

produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Porci.

Rare Fecale moi (V

1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate:

() La doze terapeutice, pot aparea materii fecale moi tranzitorii, care pot persista pand la 8 zile dupa
intreruperea tratamentului. Acestea nu au niciun efect asupra starii generale a animalelor si se rezolva
fard niciun tratament specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii 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 evidentiat efecte teratogene sau fetotoxice la doze
terapeutice. Administrarea produsului medicinal veterinar la scroafe, in doze de pand la trei ori mai mari
decat doza recomandats, n timpul gestatiei sau al lactatiei, nu a provocat efecte adverse. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul sarcinii si al alaptarii.

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

3.9 Caide 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 solutie orald per 10 kg greutate corporald per zi, timp de 5 zile.
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Pe baza dozei recomandate, precum si a numarului si greutitii animalelor care urmea,éé,~‘§é§ﬁe@ratate,

concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd conform{urmitc
formule: i '

0.075 ml produs

. Greutate corporald
medicinal . .

terinar/k g medie (kg) de animale
veterinar/kg g.c./z1 X care trebuie tratate

ml produs medicinal veterinar
per | apa de baut

Consum mediu zilnic de apa (1) per animal

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a se asigura o dozare
corectd, poate fi necesar ajustarea concentratiei de paracetamol in consecinta.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.

Recomandéri pentru diluare:

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

Pentru prepararea solutiei finale se toarnd in recipient mai intdi cantitatea necesard de api. Apoi se
adauga produsul in timp ce se amesteca solutia. Pentru solutiile stoc si atunci cind utilizati un dozator,
aveti grija sd nu depdsiti solubilitatea maxima care poate f1 atinsa in conditiile date. Reglati debitul
pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si consumul de apa al animalelor care urmeaza
sd fie tratate.

Solutia trebuie preparata proaspat la fiecare 24 de ore. Nicio alta sursa de apa de baut nu trebuie sa
fie disponibild pe perioada tratamentului.

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

Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decdt doza recomandatd de paracetamol, pot apirea,
ocazional, fecale lichide cu particule solide. Aceasta nu are niciun efect asupra starii generale a
animalelor.

In caz de supradozare accidentald, poate fi utilizata 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.  INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QNO02BEO1

4.2 Farmacodinamie

Paracetamolul sau acetaminofenul sau N-acetil-para-aminofenolul, este un derivat al

paraminofenolului cu proprietifi analgezice si antipiretice. Efectul sdu antipiretic poate fi explicat prin
capacitatea sa de a inhiba ciclooxigenazele cerebrale. Paracetamolul este doar un inhibitor slab al
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\ prin urmare, nu are reactii adverse gastro—intestinale si nu are niciun efect asupra

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

Paracetamolul este metabolizat in principal in ficat. Cele doui cii metabolice majore sunt conjugarea
cu glucuronat si conjugarea cu sulfat. Aceasta din urma cale este rapid saturabild la doze mai mari
decat dozele terapeutice. O cale minora, catalizata 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 urina dupd conjugarea cu cisteina si acidul
mercapturic. Pe de alta parte, dupi o intoxicare masivi, cantitatea acestui metabolit toxic creste.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

S-a dovedit cd produsul este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmitoarele substante
active: amoxiciling, sulfadiazind/trimetoprim, doxicicling, tilozing, tetracicling, colistin.

in absenta 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 sau furaj lichid care contine
produse biocide, sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Dupa prima deschidere, pastrati flaconul sau bidonul bine inchise.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient de 1 litru:
a) Flacon din polietilena 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:



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd ddpﬁ Exp Eaia de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. e
Dupé prima deschidere, pastrati flaconul sau bidonul bine Inchise.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa 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

220054

Dimensiunile de ambalaj
Flacon 1 L.

Bidon 5 L.

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

r16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:.

Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Spania)
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Reprez’énf\\( locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Algh, SuAg

gt 750 g didnr. 21-25,

A AFES, Ap. A. 82

7 Séet. 17Gpd 014261,

»% Bucurglp Romania.

T o oiPel +40721 3108880

| 18.  ALTE INFORMATII

[ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...... .
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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