'41!-@(4 wi. 1

PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRACETAM 200 MG/G PULBERE PENTRU UZ
ORAL PENTRU PORCI

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrarea in apa de baut



1 - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR X

PRACETAM 200 MG/G PULBERE PENTRU ADMINISTRARE IN APA DE BAUT
PENTRU PORCI

2 - COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Paracetamol .........ccoceeiinieeiieiieeeee et era e 02g
Excipienti:
Lactozd monohidrat gS........cocecereeeeienennineceeceeeecse e 1,0g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere alba

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci Intarcati.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La porci:
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 la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la paracetamol sau la oricare dintre
excipientii produsului,

A nu se utiliza la animale cu insuficientd hepatica severa,

A nu se utiliza la animale cu insuficienta renald severd. A se vedea si sectiunea 4.8.

A nu se utiliza la animale care suferd de deshidratare sau hipovolemie.

4.4 Atentiondri speciale

Animalele cu aport redus de apd si/sau cu stare generald alteratd trebuie tratate parenteral. In cazul
afectiunilor de etiologie combinata virald §i bacteriand, se va administra concomitent un tratament

antiinfectios.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precauii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.
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Pr ecciuf mpecmle care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
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It t1 imbracaminte de protectie adecvati, manusi, masca si ochelari de protectie pentru a va proteja
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’” F\tsl ochii. In cazul in care produsul vine totusi in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu

multd api. Dacd simptomele persistd, adresati-vd unui medic. Pentru a elimina In totalitate riscul
1ngerar11 produsului, se recomanda sd nu mancati §i sd nu beti in timpul utilizarii produsulu1 Pracetam
si sd va spalati pe maini dupi folosire. In cazul ingerrii produsului, adresati-vd unui medic.

Produsul nu trebuie manipulat de persoane hipersensibile la paracetamol.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

fn cazuri rare, la administrarea de doze terapeutice, s-a observat aparifia trecdtoare de scaune moi,
care pot persista pand la 8 zile dupd oprirea tratamentului. Acestea nu afecteaza starea generald a

animalului si dispar fard tratament specific.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat efecte teratogene sau fetotoxice la
administrarea unor doze terapeutice. Nu s-au evidentiat efecte adverse la administrarea produsului
intr-o doza de trei ori mai mare decat cea recomandati In timpul gestatiei sau lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitati administrarea concomitenti de medicamente nefrotoxice.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare pe cale orala.
30 mg de paracetamol pe kg greutate corporald zilnic, cit timp porcii suferd de pirexie, tratament cu o

duratd de maxim 5 zile.
Produsul se va administra continuu in apa de biut, pe cale orald, echivalent cu 1,5 ml de pulbere orala

pe 10 kg greutate corporala.
Aportul de api medicamentatd depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a se obtine o dozare

corectd, concentratia in apa de baut trebuie ajustatd corespunzitor.

Recomandari pentru dizolvare:
Se adaugi Pracetam 20% pulbere orald in apd caldi, de preferat (30°C — 35°C). Se agité preparatul

timp de 5 minute pentru omogenizarea solutiei medicamentoase. Se ajusteaza apoi cantitatea de apa
in functie de concentratia doritd §i se agitd din nou pind cénd soluia este omogena.

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

Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandatid de paracetamol, ocazional
pot apare scaune lichide cu particule solide. Acestea nu afecteazi starea generald a animalului. in caz

de supradozare accidentald poate fi folosita acetilcisteina.

4.11 Timp de asteptare

Came si organe: 0 zile.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte analgezice si antipiretice ,: § PO
Codul veterinar ATC : ON02BEO] =3z %
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5.1 Proprietati farmacodinamice \O’f)”éu;j T
Paracetamolul sau acetaminofenul sau N-acetil-p-aminofenolul este un derivat al paraminéfééaﬁijlu'fﬁi

cu proprietati analgezice si antipiretice. Efectul antipiretic poate fi explicat prin abilitatea sa de a
inhiba ciclooxigenazele din creier. Paracetamolul este un inhibitor slab a sintezei de COX-1, de aceea

nu are efecte adverse gastrointestinale sau asupra agregarii plachetare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie: Paracetamolul se absoarbe rapid si aproape in totalitate dupd administrarea orald
(biodisponibilitate de aproximativ 90 % dupa administrarea in apa de baut). Concentratiile maxime se

ating in mai putin de 2 ore dupa ingerare.

Metabolism: Paracetamolul se metabolizeaza in principal in ficat. Cele doud cdi metabolice majore
sunt conjugarea cu glucuronatul §i conjugarea cu sulfatul. A doua cale este rapid saturabild cu doze
mai mari decét cele terapeutice. O cale minord, catalizatd de citocromul P450 (CYP), duce la
formarea reactivului intermediar, N-acetil-benzochinonimina care, in conditii normale de utilizare,
este detoxificatd rapid prin glutationd in forma redusd si excretata prin urind in urma conjugdrii cu
cisteina si acidul mercapturic. Pe de altd parte, dupa o intoxicare masivi, cantitatea acestui metabolit

toxic creste.

Eliminare: Paracetamolul se elimind in principal prin urind. La porci, 63 % din doza ingeratd se
elimind prin rinichi In interval de 24 de ore, mai ales sub forma conjugare cu un glucuronat sau sulfat.
Sub 5 % se elimind in formd nemodificati. Timpul de injumatitire prin eliminare este de aproximativ

4 ore.

Proprietati legate de mediu

Nu se cunosc.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat

cge wy

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Valabilitatea produsului asa cum este ambalat pentru comercializare: 24 luni.
Dupi prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.
Dupa diluare in apa de baut: 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
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Eﬁ/’ié ﬁoliester / Aluminiu / Poliamida / Polietilena de 1 kg, 5 kg si 10 kg.
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, ,QiiNﬁ/toﬁaf’e dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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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 trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele nationale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL Laboratories
200, route de Mayenne

BP 2227

53022 Laval cedex 9
FRANTA

Tel. : (33) 02-43-49-51-51
Fax : (33) 02-43-53-97-00
e-mail : sogeval@sogeval.fr

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

-Pungade 1 kg:
- Pungd de 5 kg :
- Pungd de 10 kg :

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
SE ELIBEREAZA NUMAI PE BAZA DE RETETA VETERINARA
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PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ RE S,IWA

4‘

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU 7" x;'ﬁg.
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE s

SOGEVAL Laboratories
200, route de Mayenne

BP 2227

53022 Laval cedex 9
FRANTA

Tel. : (33) 02-43-49-51-51
Fax :(33) 02-43-53-97-00
e-mail : sogeval@sogeval.fr

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PRACETAM 200 MG/G PULBERE PENTRU ADMINISTRARE IN APA DE BAUT

PENTRU PORCI
Paracetamol

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
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PaTracetamiO] ..o.oeveeeeneeeeeeeeeeeeeeiee s eeeee e e e eetree et e eaeeereeasr b raenaeeas
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EXCIPIENEL: 1vveeeieioiieeiiieiteeet ettt

4 INDICATIE (INDICATII)

La porci:
Tratamentul simptomatic al febrei in contextul bolilor respiratorii in combinatie cu un tratament

antiinfectios adecvat, daca este necesar.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la paracetamol sau la oricare dintre

excipientii produsului,

A nu se utiliza la animale cu insuficientd hepatica severa,

A nu se utiliza la animale cu insuficientd renald severd. A se vedea si sectiunea 4.8.
A nu se utiliza la animale care suferd de deshidratare sau hipovolemie.

6. REACTII ADVERSE

fn cazuri rare, la administrarea de doze terapeutice, s-a observat aparitia trecatoare de scaune moi,
care pot persista pand la 8 zile dupa oprirea tratamentului. Acestea nu afecteaza starea generala a

animalului si dispar fara tratament specific.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Porci intdrcati.



2

47

Q{ y
&n 3
A;a;l 1nlstrare pe cale orala.
30 mg de paracetamol pe kg greutate corporala zilnic, cat timp porcii suferd de pirexie, tratament cu o

durata de maxim 5 zile.
Produsul se va administra continuu in apa de biut, pe cale orald, echivalent cu 1,5 ml de pulbere orald

pe 10 kg greutate corporala.
Aportul de api medicamentatd depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a se obtine o dozare

corectd, concentratia in apa de baut trebuie ajustatd corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari pentru dizolvare:
Se adaugd Pracetam 20% pulbere orald in apa caldd, de preferat (30°C — 35°C). Se agitd preparatul

timp de 5 minute pentru omogenizarea solutiei medicamentoase. Se ajusteaza apoi cantitatea de apa
in functie de concentratia doritd si se agitd din nou pana cand solutia este omogena.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Dupad prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.
Dupa diluare in apa de baut: 24 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Animalele cu aport redus de apd si/sau cu stare generald alteratd trebuie tratate parenteral. in cazul
afectiunilor de etiologie combinatd virald §i bacteriand, se va administra concomitent un tratament

antiinfectios.

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

animale
Purtati imbraciminte de protectie adecvatd, manusi, masca si ochelari de protectie pentru a va proteja

fata si ochii. In cazul in care produsul vine totusi in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu
multd apé Daci simptomele persistd, adresati-vd unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul
ingerdrii produsului, se recomandi sd nu mancati $i sd nu beti in timpul utilizarii produsulul Pracetam
si sd va spdlati pe méini dupa folosire. In cazul ingeririi produsu1u1 adresati-va unui medic.

Produsul nu trebuie manipulat de persoane hipersensibile la paracetamol.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente nefrotoxice.




Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz
Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decit doza recomandatd de paracetamol, ocazional

pot apare scaune lichide cu particule solide. Acestea nu afecteazi starea generald a animalului. In caz
de supradozare accidentald poate fi folosita acetilcisteina.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat efecte teratogene sau fetotoxice la
administrarea unor doze terapeutice. Nu s-au evidentiat efecte adverse la administrarea produsului

intr-o doza de trei ori mai mare decat cea recomandati in timpul gestatiei sau lactatiei.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat In conformitate cu cerintele nationale

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR 5 5
SE ELIBEREAZA NUMAI PE BAZA DE RETETA VETERINARA

Punga de 1 kg
Pungi de 5 kg
Punga de 10 kg



