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PRODUS MEDICINAL VETERINAR

PRACETAM 20 % SOLUTIE PENTRU |
ADMINISTRARE IN APA DE BAUT PENTRU PORCI

ETCHETARE SI PROSPECT

(Romanian version)

FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut



PROSPECT

PRACETAM 200 MG/ML SOLUTIE PENTRU ADMINISTRARE IN APA DE BAUT PENTRU,
PORCI e

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S$I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SOGEVAL Laboratories

200, route de Mayenne - BP 2227
53022 Laval Cedex 9

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRACETAM 200 MG/ML SOLUTIE PENTRU ADMINISTRARE IN APA DE BAUT PENTRU

PORCI
Paracetamol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Paracetamol .........c.ccocvvivinineeiicinieieeeeeeeee e 200 mg
Macrogol 300 .......cccvreeireiinreireeeree s qsp 1,0 ml
4. INDICATII

La porcine:

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

5. CONTRAINDICATII

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

excipienti produsului

A nu se utiliza la animale cu insuficienta hepatica severa.

A nu se utiliza la animale cu insuficients renala severa. A se vedea si sectiunea 4.8.
A nu se utiliza la animale deshidratate sau hipovolemice.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, la administrarea de doze terapeutice, s-a observat aparitia trecatoare de scaune moi,
care pot persista pana la 8 zile dupi oprirea tratamentului. Acestea nu afecteazi starea generald a

animalului si dispar fara tratament specific.
Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine



IE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
'RARE

g de paracetamol pe kg greutate corporald zilnic, timp de 5 zile, pe cale orala, administrat in apa
de baut, echivalent cu 1,5 ml de solutie orald pe 10 kg greutate corporald zilnic, timp de 5 zile.
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.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari pentru dizolvare:
Produsul este usor solubil in apa la temperatura camerei (20°C — 25°C).
Cand se foloseste produsul prin dozatorul de apa, se ajusteaza dozatorul de 5 % la 3 %. Nu se seteaza

dozatorul sub 3%.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor. A se piastra la temperaturi mai mici de 25 °C. A nu se

congela.
Nu se va utiliza dupa data de expirare de pe flacon.

Valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an
Valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 de ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Animalele cu aport redus de apa si/sau cu stare generald alterata trebuie tratate parenteral. in cazul
afectiunilor cu etiologie combinati virald si bacteriana, se va administra concomitent un tratament

antiinfectios.

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

Purtati imbracaminte de protectie adecvata, manusi, masca §i 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 apa. Dacid simptomele persistd, adresati-vd unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul
mgerarn produsului, se recomanda sd nu mancati §i sa nu befi in timpul utilizarii produsulu1 Pracetam
si si va spalati pe maini dupi folosire. In cazul ingerarii produsului, 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 urgenti, antidoturi), dupi caz
Dupéa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decédt doza recomandatd de paracetamol, ocazional
pot apare scaune lichide cu particule solide. Acestea nu afecteazi starea generald a animalului. In caz

de supradozare accidentala poate fi folosita acetilcisteina.



Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect terato%r&

administrarea unor doze terapeutlce Nu s-au evidentiat efecte adverse la admﬁgsﬁarea
intr-o dozi de trei ori mai mare decit cea recomandati in timpul gestatiei sau ladt “P ,
pul gestafi ég@ i Urgrare ,

produsul poate fi administrat in perioada de gestatie si lactatie. N W

® AyToRiTATER

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

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

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar
Dimensiunile ambalajului:

- Flacon 11

- Flacon21

- Flacon 51

- Container 101

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

Lot nr.

Data expirarii:
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PRODUS MEDICINAL VETERINAR

PRACETAM 20 % SOLUTIE PENTRU
ADMINISTRARE IN APA DE BAUT PENTRU PORCI

PART I-B
SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(ROMANIAN VERSION)

FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut



1-DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N, %d@"/f Dm\Q\

o2 Mingjjsy, &
PRACETAM 200 mg/ml SOLUTIE PENTRU ADMINISTRARE IN APA DE BAUT\W‘\/
PENTRU PORCI ’

2 - COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Paracetamol ............cooceeviiieeieiceeece e 200 mg
Excipienti:
Macrogol 300 ......coveivieieiereireireeee ettt gsp 1,0 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie vascoasa limpede, de culoare roz deschis panai la roz.
In timp, poate fi observata o intensificare a culorii.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La porcine:
Tratamentul simptomatic al febrei in contextul afectiunilor respiratorii in combinatie cu un tratament

antiinfectios adecvat, daca este necesar.

4.3 Contraindicatii

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

excipienti produsului
A nu se utiliza la animale cu insuficientd hepatica severa.
A nu se utiliza la animale cu insuficientd renald severa. A se vedea si sectiunea 4.8.

A nu se utiliza la animale deshidratate sau hipovolemice.

4.4 Atentiondri speciale

Animalele cu aport redus de ap si/sau cu stare generala alteratd trebuie tratate parenteral. In cazul
afectiunilor de etiologie combinati virald si bacteriani, se va administra concomitent un tratament

antiinfectios.
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4. ’{'vylf,cal.ﬁiLI speciale pentru utilizare
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Nu exista.

peciale pentru utilizare la animale

L

ii)Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar

la animale

Purtati imbriciminte de protectie adecvatd, manusi, masca si ochelari de protectie pentru a va proteja
fata si ochii. fn cazul in care produsul vine totusi in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu
multd apa. Daci simptomele persista, adresafi-vd unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul
ingerdrii produsului, se recomand sa nu méancati i sa nu beti in timpul utilizirii produsului Pracetam
si si vi spilati pe miini dupa folosire. In cazul ingerarii produsului, adresati-vd unui medic.

Produsul nu trebuie manipulat de persoane hipersensibile la paracetamol.

4.6 Reactii adverse (frecventa si severitate)

in cazuri rare, la administrarea de doze terapeutice, s-a observat aparitia trecatoare de scaune moi,
care pot persista pani la 8 zile dupd oprirea tratamentului. Acestea nu afecteaza starea generald a

animalului i dispar fara tratament specific.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau fetotoxic la
administrarea unor doze terapeutice. Nu s-au evidentiat efecte adverse la administrarea produsului
intr-o dozi de trei ori mai mare decét cea recomandati in timpul gestatiei sau lactatiei. 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 evitati administrarea concomitentdi de medicamente nefrotoxice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Iy

In apa de baut
30 mg de paracetamol pe kg greutate corporald zilnic, timp de 5 zile, pe cale orald, administrat in apa

de baut, echivalent cu 1,5 ml de solutie orald pe 10 kg greutate corporald zilnic, timp de 5 zile.
Aportul de api medicamentatd depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a se obfine o dozare

corecti, concentratia in apa de baut trebuie ajustata corespunzator.

Recomandari pentru dizolvare:
Produsul este usor solubil in ap3 la temperatura camerei (20°C — 25°C).
Cand se foloseste produsul prin dozatorul de apa, se ajusteazd dozatorul de la 5 % la 3 %. Nu se

seteaza dozatorul sub 3%.

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

Dupia administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandatd de paracetamol, ocazional
pot apare scaune lichide cu particule solide. Acestea nu afecteaza starea generald a animalului. In caz
de supradozare accidentala poate fi folosité acetilcisteina.
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4.11 Timp de asteptare
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Carne si organe: 0 zile.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Alte analgezice si antipiretice Codul veterinar ATC : Q N02BEO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Paracetamolul sau acetaminofenul sau N-acetil-p-aminofenolul este un derivat al paraminofenolului
cu proprietdfi analgezice si antipiretice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie: Paracetamolul se absoarbe rapid §i aproape in totalitate dupd administrarea orald
(biodisponibilitate de aproximativ 90 % dupa administrarea in apa de baut). Concentratia maxim3 se

atinge in mai putin de 2 ore dupi ingerare.

Metabolism: Paracetamolul se metabolizeazi in principal in ficat. Cele doui cii metabolice majore
sunt conjugarea cu glucuronatul si conjugarea cu sulfatul. A doua cale este rapid saturabild la doze
mai mari decit 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 redusi §i excretatd prin urind in urma conjugirii cu
cisteina si acidul mercapturic. Pe de alta parte, dupi o intoxicare masivi, cantitatea acestui metabolit

toxic creste.

Eliminare: Paracetamolul se elimini in principal prin urind. La porci, 63 % din doza ingerati se
elimind prin rinichi in interval de 24 de ore, mai ales sub formi conjugata cu un glucuronat sau sulfat.
Sub 5 % se elimina in forma nemodificatd. Timpul de injumétitire prin eliminare este de aproximativ

5 ore.

Proprietiti legate de mediu

Nu se cunosc.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Macfogol 300.

eqe,0 e

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Valabilitatea produsului aga cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar : lan
Dupd diluare in apa de baut: 24 de ore.
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e pas la tempeartun mai mici de 25°C.

,;,.,MA }uk Congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- Flacon din polietilend de densitate inalta.

- Capac din polietilend de densitate Tnalta
- Sigiliu din polietilend - aluminiu - hértie ceratd - polietilend de mica densitate (la flaconul de 1 litru)

- Sigiliu din polietilend - PET - aluminiu - carton cerat (la flacoanele de 2, 5 si 10 litri)

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 degeu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

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

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

UZ VETERINAR






