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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PARACETAM PLUS 200 mg/ml + 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de b&ut la porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Paracetamol........cccoceveeenvennenen.....200 mg

Vitamina C..ovveeeeeveeninneeniniinnininnn, 100 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativi, daca aceasta
constituenti: informatie este esentiald pentru administrarea

corectd a produsului medicinal veterinar:

Benzoat de sodiu 1 mg
Apd purificatd
Macrogol

Solutie vascoasa, limpede, de culoare slab galbuie pana la galben.
3. 4 INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Porci.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
La porci in tratamentul simptomatic al febrei in contextul afectiunilor respiratorii in combinatie cu un

tratament antiinfectios atunci cand este necesar.

3.3.Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele deshidratate sau hipovolemice.

3.4. Atentioniri speciale
Animalele cu aport redus de apd si/sau cu stare generald alterata trebuie tratate parenteral. In cazul
afectiunilor cu etiologie combinatd virald si bacteriand se va administra concomitent un tratament

antiinfectios.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd

Nu existi.




/

.

POTRS

Precautii speciale care*ﬂébuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: T

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la substantele active sau la excipienti vor evita contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Pentru a evita expunerea in cursul pregitirii apei medicamentate se va purta echipament de protectie
adecvat (salopete, ochelari de protectie $i manusi impermeabile).

A nu se minca, bea sau fuma in timpul manipulirii produsului medicinal veterinar. Dupa utilizare se spala
mdinile.

in caz de ingerare accidentals, se spald imediat gura cu ap si se solicitd asistentd medicald.

In caz de contact accidental cu pielea se spald zona cu apd si sapun.

in caz de contact accidental cu ochii se spald din abundenta cu apa curata de la robinet.

Dac in urma expunerii apar iritatii pe piele, trebuie sa solicitati asistentd medicald si sa ardtati medicului
prospectul.

Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia dificild reprezintd simptome severe §i necesita asistenta
medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Porci:
Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale Cregterea nivelului ureei din singe care poate
tratate): determina sciderea nivelului de creatinind

Fecale moi'

Somnolents, anxietate, iritabilitate, voma, inrogirea
pielii, tahicardie, scaderea presiunii arteriale,
dureri abdominale

I persistd pani la 8 zile dupa oprirea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei
de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultai
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar se poate administra in perioada de gestatie si lactatie.

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu este recomandati utilizarea concomitenta cu produse medicinal veterinare nefrotoxice.



3.9. Ciii de administrare si doze < ""(c
Produsul medicinal veterinar se administreazé in apa de baut, in dozé de 30 mg paﬁd@tam@l{kg*ﬁreutate
corporald, zilnic, timp de 5 zile consecutiv (echivalent cu 1,5 ml produs/10 kg g.c./zi). =

Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporald.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o

dozi corectd, concentratia de substante active in apa trebuie ajustata corespunzator.

Solutia trebuie preparatd proaspit la fiecare 24 ore. Nici o altd sursad de apa nu trebuie si fie disponibild
pe perioada tratamentului.

Produsul medicinal veterinar se dizolva usor in apa la temperatura mediului ambiant (20° C- 25°C).
Cand se utilizeaza dozatorul de api se ajusteaza dozatorul de la 5% la 3%. Nu se seteazd dozatorul sub
3%.

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

Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mare dect doza recomandata de paracetamol, ocazional, pot
aparea fecale lichide cu particule solide. Aceasta nu afecteazd starea generald a animalului. In caz de
supradozare poate fi utilizaté 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
Porci:
Carne si organe: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1. Codul ATCvet:
Acid ascorbic
QAT11GAOl
Paracetamol
QNO02BEO1

4.2. Farmacodinamie

Paracetamol

Paracetamolul este un analgezic si un antipiretic cu slabe proprietati antiinflamatoare. Face parte din
grupa p-aminofenolilor substante antiinflamatoare nesteroide.

Acidul ascorbic
Vitamina C (3-oxo-L-gulofuranolactond sau acid L-treo-hex-2-enonic) este un 6-hidroxi-lactona carbon,

care are o structurd similard in glucoza.
Este un agent reducitor puternic si antioxidant care este important pentru prevenirea efectelor daunatoare

ale radicalilor liberi.



4.3. Farmacocinetica /f,
Absorbtie s
Paracetamol

Dupa administrarea orald paracetamolul este rapid si aproape complet absorbit. Teoretic nu existd
absorbtie la nivelul stomacului. Absorbtia de la nivelul intestinului subtire este rapidd. Timpul de
injumitatire este intre 1 ora §i 2,5 ore dupd administrarea unei doze terapeutice orale.

Acid ascorbic

Acidul ascorbic este absorbit rapid dupa administrarea orald, dar proportia scade cu doza. Absorbtia
gastrointestinald a acidului ascorbic poate fi redus la animalele cu boli gastro-intestinale sau diaree.
Absorbtia gastrointestinali a dozelor mici de vitamini este eficientad si are loc la nivelul intestinului subtire
printr-un mecanism de transport activ dependent de sodiu.

Metabolism

Paracetamol

Paracetamolul este metabolizat la nivelul ficatului prin mai multe cdi. Cele doud cdi majore sunt
conjugarea cu glucoronatul (aprox 60%) si conjugarea cu sulfatul

(aproximativ 35%). A treia cale de metabolizare implica catalizarea citocromului Psso formand reactivul
N-acetil-p-benzochinonimina, un reactiv intermediar care poate fi redus inapoi la paracetamol intr-o
reactie de detoxifiere la glutation conjugat.

Acid ascorbic

Acidul ascorbic in organism este reversibil oxidat la acid dehidroascorbic, acid-2-sulfat ascorbic si acidul
oxalic.

Excretie

Paracetamol

Eliminarea se face pe cale urinara, fiind excretat ca paracetamol si conjugatele sale.

85-95% din doza ingerata apare in urind in 24 ore desi mai putin de 5% este excretat ca compus parental.
Acid ascorbic

Acidul ascorbic se excretd prin urina sub forma de metaboliti si nemodificat.

Atunci cand organismul este saturat cu acid ascorbic si concentratiile sanguine depisesc pragul, acidul
ascorbic este excretat nemodificat prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

S.1. Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare. '

5.2, Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale de depozitare
A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.



A se pastra in ambalajul original.
A se péstra in loc uscat.
A se feri de lumina direct a soarelui.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din HDPE x 50 ml, x 100 ml, inchise cu capac din HDPE cu filet si sigiliu.

Canistre din HDPE x 1 litru, x 5 litri, x 10 litri, x 20 litri, inchise cu capac din HDPE cu filet si sigiliu.

Ambalaj secundar:
Cutii din carton x 12 canistre x 1 litru.

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

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 oricérui 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.

Animalele tratate se mentin in addposturi pe intreaga perioadd a tratamentului, iar dejectiile rezultate nu
vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190308

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
12.12.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
07.2026

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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[INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

AiS

_iawpFlacoané din HDPE x 100 ml
=~ | Canistre din HDPE x 1 litru, x 5 litri, x 10 litri, x 20 litri

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
PARACETAM PLUS 200 mg/m] + 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Substante active:
Paracetamol.......cccooevevevvenereenenenen.. 200 mg
Vitamina C....ovvvvevvevivreereenniniienennieennens 100 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml, 1 litru, 5 litri, 10 litri, 20 litri

4. SPECII TINTA

Porci.

(5. INDICATII l

[6. CAI DE ADMINISTRARE B
In apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Porci: carne si organe: zero zile

[8. DATA EXPIRARII B
Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se péstra 1n loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]
A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMAl%\\@QPHLOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIHILOR DE COMERCIALIZARE

190308

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

PARACETAM PLUS 200 mg/ml + 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Paracetamol.......cccocceevenveer e venennen..... 200 mg
Vitamina C....oovvvverveniercnreniniriniennineenns 100 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 12 canistre x 1 litru

4. SPECII TINTA

Porci

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

In apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci: carne §i organe: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa diluare, a se utiliza 1n interval de 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pdstra in loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190308

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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¥R FdRMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
Flacoane din HDPE x 50 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARACETAM PLUS 200 mg/ml + 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Paracetamol.........cceceeeveeenninen......200 mg
Vitamina C....ooovvviveeviveinneenneenrenene 100 mg

| 3. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupad diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot { numér}






PROSPECTUL
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lﬁ;:numlréa produsului medicinal veterinar
PARACETAM PLUS 200 mg/ml +100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la
porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:
Paracetamol.........ccccovevvvencc i, 200 mg
Vitamina Cu..oovvvvevriveeecveeinineeniniiinnn 100 mg

Solutie vAscoasi, limpede, de culoare slab gélbuie pand la galben.

3. Specii tinta
Porci.

4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se administreaza la porci In tratamentul simptomatic al febrei in
contextul afectiunilor respiratorii in combinatie cu un tratament antiinfectios atunci cand este
necesar.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele deshidratate sau hipovolemice.

6. Atentiondri speciale )
Animalele cu aport redus de apd si/sau cu stare generald alteratd trebuie tratate parenteral. In
cazul afectiunilor cu etiologie combinati virala si bacteriand se va administra concomitent un
tratament antiinfectios.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile fintd

Nu exista.

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

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la substantele active sau la excipienti vor evita contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Pentru a evita expunerea in cursul pregitirii apei medicamentate se va purta echipament de
protectie adecvat (salopete, ochelari de protectie $i manusi impermeabile).

A nu se ménca, bea sau fuma In timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar. Dupa
utilizare se spald méinile.

in caz de ingerare accidentald, se spald imediat gura cu api si se solicitd asistentd medicala.

In caz de contact accidental cu pielea se spald zona cu apa si sapun.

In caz de contact accidental cu ochii se spald cu apa curatd din abundenta.

Daca in urma expunerii apar iritatii pe piele, trebuie si solicitati asistentd medicald si sd aratafi
medicului prospectul.

Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiraia dificild reprezintd simptome severe si necesita
asisten{d medicala de urgenta.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
Gestatie si lactatie:

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu este recomandata utilizarea concomitentd cu produse medicinal veterinare nefrotoxice.

Supradozare:
Dup# administrarea unei doze de 5 ori mai mare decét doza recomandatd de paracetamol,

ocazional, pot apdrea fecale lichide cu particule solide. Aceasta nu afecteaza starea generald a
animalului. In caz de supradozare poate fi utilizata acetilcisteina.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci:
Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 Cresterea nivelului ureei din sdnge care poate
de animale tratate): determina sciderea nivelului de creatinina.

Fecale moi!

Somnolent3, anxietate, iritabilitate, voma, inrogirea
pielii, tahicardie, sciderea presiunii arteriale,
dureri abdominale.

! persistd pand la 8 zile dupa oprirea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai inti
medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre
detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare in apa de baut, o dozi de 30 mg paracetamol/kg greutate corporald zilnic, timp de
5 zile, echivalent cu 1,5 ml produs /10 kg greutate corporald/zi.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala.

Consumul de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o
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dozd qaffécta concentratia de substante active in apa trebuie ajustatd corespunzator.
Sol%;trebuie preparati proaspit la fiecare 24 ore. Nicio alta sursa de api nu trebuie sa fie

-~ dispenibifa pe pepioada tratamentului. o . .
Produsul mediinal veterinar se dizolva usor in apa la temperatura mediului ambiant (20° C-
© 259C). g

Cand se utilizeaza dozatorul de apa se ajusteaza dozatorul de la 5% la 3%. Nu se seteaza

dozatorul sub 3%.

10. Perioade de asteptare
Porci - carne si organe: zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A se péstra in loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcatd pe etichetd dupé Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Animalele tratate se mentin in addposturi pe intreaga perioada a tratamentului, iar dejectiile
rezultate nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190308

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane x 50 ml, 100 ml
Canistre x 1 litru, 5 litri, 10 litri, 20 litri

Cutii din carton x 12 canistre x 1 litru.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07.2026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor

adverse suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Romaénia.

Tel./Fax +4021 430 43 99
E-mail: office@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Calarasi, Romania
Tel: + 4024 251 50 05

E-mail: office@cridapharm.ro




