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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Substanta activa:
Paracetamol c....ooooiie e 400 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut

Solutie de culoare roz, limpede, vascoasi

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

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

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza a animalele cu insuficientd hepaticd severa.
A nu se utiliza la animalele cu insuficientd renala severd. A se vedea de asemenea sectiunea 4.8.
A nu se utiliza la animalele care sufera de deshidratare sau hipovolemie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

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

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Niciuna.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medic
animale -

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunitor in caz de ingerare accidentald. A nu se fur
A A . . - s . .o . ) . . o

manca sau bea in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. in caz de imgerare aceidentala,™

se va solicita sfatul medicului. R R

N

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator in cazul contactului accidental cu pieled’sau ’6chii;?;,

neprotejati. In timpul manipularii produsului trebuie purtate haine , manusi, ochelari i masci de”
protectie adecvate. In caz de contact cu pielea sau ochii, a se clati imediat cu multi apa. Daca
simptomele persistd, se va solicita sfatul medicului. Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar,
spalati-va pe méini.

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

[N

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice la dozele terapeutice.
Administrarea produsului la scroafe in timpul gestatiei sau Jactatiei in dozi de pana la trei ori mai
mare decat doza recomandata, nu a cauzat reactii adverse. Prin urmare, produsul poate fi administrat
in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea concomitenti cu medicamente nefrotoxice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare 1n 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 solutie orala per 10 kg greutate corporali per zi, timp de 5 zile.



de produs medicinal veterinar care trebuie adaugata per litru de apa se calculeaza
a

b

0,075 m‘l;}‘; us’kg . greutate corporald medie a animalelor « numdrul de animale
greuta@? orald/zi individual (kg) de tratat

I‘Cld'f{’sumul total de apa (litri) al acestor animale in ziua anterioard

Consumul de apa de baut medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o
doza corectd, concentrafia in apa de baut trebuie ajustata corespunzator.

Pentru a evita subdozarea si pentru a asigura o doza corecti, greutatea corporali trebuie
determinata cit mai precis posibil.

Recomandairi pentru dizolvare:

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

Pentru prepararea solutiei finale se toarna in recipient mai intai cantitatea necesara de apa. Apoi se
adauga produsul in timp ce se amestecd solutia. Pentru solufiile stoc si atunci cand utilizati un
dozator, aveti grija sa nu depasiti solubilitatea maxima care poate fi atinsa in conditiile date. Reglati
debitul pompei de dozare in funcgie de concentratia solutiei stoc si consumul de apa al animalelor
care urmeazi sa fie tratate.

Solutia trebuie preparata proaspit la fiecare 24 de ore. Nicio altd sursd de apa de baut nu trebuie sa
fie disponibila pe perioada tratamentului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat 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 utilizatd acetilcisteina.

4.11 Timp (timpi) de asteptare
Carne si organe: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Alte analgezice si antipiretice
Codul veterinar ATC: QN02BEO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Paracetamolul sau acetaminofenul sau N-acetil-para-aminofenolul, este un derivat al
paraminofenolului cu proprietdti analgezice si antipiretice. Efectul séu antipiretic poate fi explicat
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 gi nu are niciun efect
asupra agregarii trombocitelor.
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5.2 Particularititi farmacocinetice EAT
- 3
Paracetamolul se absoarbe rapid si aproape in totalitate dupa administrarea orala (biodisponibii%eate ,
de aproximativ 90% dupa administrarea in apa de baut). Concentratia maxima se atinge in 1 i ik
de 2 ore dupd ingerare. ‘
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Paracetamolul este metabolizat in principal in ficat. Cele doua cai metabolice majore sunt” ST
conjugarea cu glucuronat si conjugarea cu sulfat. Aceastd din urmi cale este rapid saturabili 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 dupi conjugarea cu
cisteina si acidul mercapturic. Pe de alta parte, dupi o intoxicare masiva, cantitatea acestui

metabolit toxic creste.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Dimetil sulfoxid

Ponceau 4R (E124)
Macrogol 300.

6.2 Incompatibilititi majore

S-a dovedit ca produsul este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmitoarele substante
active: amoxiciling, sulfadiazinad/trimetoprim, doxicicling, tilozina, tetraciclina, colistin.

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform recomandarilor: 24 de ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient de 1 litru:

a) Flacon din polietilend de Tnaltd 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 dLﬁ‘ lietilend de Tnaltd densitate (HDPE) cu capac filetat din HDPE, incluzand o garnitura

de sivil%);;é"fg inductie din AL/PET/PE.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymo, S.A.U.
Via Augusta, 302
08017 Barcelona (Spania)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220054

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZAIEI

Data primei autorizari: 16/03/2022

' 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPE&.T COMBINAT

Flacon 1L51 bh&n 5 L din polietilena de inalta densitate

4
n

1. Denumircppi adresa detiniitorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului
autorizalitf de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt

diferige /s

Detin autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Spania)

[ 2. Denumirea produsului medicinal veterinar I
Maycetam 400 mg/ml solugie pentru utilizare in apa de baut
Paracetamol

‘ 3. Declararea substantei (substantelor) active si a altor ingrediente J

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Paracetamol ..o 400 mg

' 4. Forma farmaceutica J

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie de culoare roz, limpede, viscoasa

( S. Dimensiunea ambalajului t

1L
5L

6. Indicatie (indicatii)
Tratamentul simptomatic al febrei in contextul bolilor respiratorii in combinatie cu un tratament
antiinfectios adecvat, daca este necesar.

7. Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza la animalele cu insuficientd hepatica severa.

A nu se utiliza la animalele cu insuficienta renala severd. A se vedea de asemenea sectiunea
“Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune”.

A nu se utiliza la animalele care sufera de deshidratare sau hipovolemie.

8. Reactii adverse

In cazuri rare, 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.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).



Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheti, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugdm s informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare farmacovigilenta@#svsa.ro
LRV S
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9. Specii tinta
Porci.

10.  Dozare pentru fiecare specie, cale (cii) si metode de administrare
Utilizare in apa de biut

30 mg paracetamol per kg de greutate corporala per zi, timp de S zile, oral, administrat in apa de baut, 1
echivalent cu 0,75 ml de solutie orala per 10 kg greutate corporali per zi, timp de 5 zile. T

Cantitatea In ml de produs medicinal veterinar care trebuie adaugata per litru de apé se calculeaza
dupd cum urmeaza:

0,075 ml produs/kg , greutate corporala medie a animalelor « numarul de animale
greutate corporald/zi individual (kg) de tratat

Consumul total de apa (litri) al acestor animale in ziua anterioara

Consumul de apa de baut medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o doza
corecta, concentratia in apa de baut trebuie ajustatd corespunzitor.

Pentru a evita subdozarea si pentru a asigura o doza corectii, greutatea corporali trebuie
determinati cit mai precis posibil.

11.  Recomandari privind administrarea corecti

Recomandari pentru dizolvare:

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

Pentru prepararea solutiei finale se toarna in recipient mai inti cantitatea necesari de apa. Apoi se
adaugd produsul in timp ce se amesteca solutia. Pentru solutiile stoc si atunci cand utilizati un dozator,
avefi grija sd nu depasiti solubilitatea maxima care poate fi atinsa in conditiile date. Reglati debitul
pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc i consumul de api al animalelor care
urmeaza si fie tratate.

Solutia trebuie preparata proaspat la fiecare 24 de ore. Nicio altd sursd de apd de baut nu trebuie sa
fie disponibild pe perioada tratamentului.

12. Timp (timpi) de asteptare ‘
Timp (Timpi) de asteptare:
Carne si organe: zero zile.

l 13.  Precautii speciale de depozitare 1
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare inscrisd pe etichetd. Data de
expirare se refera la ultima zi din acea luna.
Dupa prima deschidere, pastrati flaconul sau bidonul bine inchise.
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14. Atentionare (atentioniri) speciala (speciale)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta: A

Animalele cu consum redus de apa si/sau cu stare generald alteratd trebuie tratate parenteral. In cazul
bolilor cu etiologie combinata virald si bacteriand, se va administra concomitent un tratament
antiinfectios adecvat. Efectul antipiretic al produsului se obfine la 12 - 24 de ore de la inceputul

tratamentului.

animalef /¢
Acest gfeflus medicinal veterinar poate fi daunator in caz de ingerare accidentald. A nu se fuma,
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AREA sau bea in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. In caz de ingerare accidentald, se

va solicita sfatul medicului.Acest produs medicinal veterinar poate fi dduntor in cazul contactului
accidental cu pielea sau ochii neprotejati. In timpul manipularii produsului trebuie purtate haine,
manusi, ochelari si masca de protectie adecvate. In caz de contact cu pielea sau ochii, a se clati imediat
cu multa apd. Daca simptomele persistd, se va solicita sfatul medicului. Dupa utilizarea produsului
medicinal veterinar, spilagi-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.

Gestatie si lactatie:

Studiile pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice la dozele terapeutice.
Administrarea produsului la scroafe in timpul gestatiei sau lactatiel in doza de pana la trei ori mai mare
decit doza recomandatd nu a cauzat reactii adverse. Prin urmare, produsul poate fi administrat in
perioada de gestatie si lactatie.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mare decét doza recomandatd de paracetamol, pot aparea,
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.

Incompatibilitdti majore:

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

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

15.  Precautii speciale pentru climinarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupi caz
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

16. Date in baza carora a fost aprobatd ultima data eticheta
06/2024

17.  Alte informatii
Dimensiunea ambalajului: flacon ! litru si bidon 5 litri
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



18.  Mentiunea ,,Numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si
utilizarea, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinari.

‘ 19. Mentiunea ,A nu se lisa la vederea si indeména copiilor”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LZO. Data expiririi

EXP {lunéd/an}
Dupi deschidere se va utiliza pana la...

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupd diluare conform recomandarilor: 24 de ore.

[ 21. Numarul (numerele) autorizatiei de comercializare

220054

l 22.  Numarul de fabricatie al seriei de produs

Lot {numair}



