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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1 -DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2 - COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanti activa:
Paraceiamo] .......c.c.coiiirireen e 200 mg

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 (porci intarcati).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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 eXCIPICnUl
produsului, -

A nu se utiliza la animale cu insuficienta hepatica severi,

A nu se utiliza la animale cu insuficientd renala severd. A se vedea si sectiunea 4.8.

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

4.4 Atentioniri speciale

Animalele cu aport redus de api si/sau cu stare generala alterata trebuie tratate parenteral. In cazul afectiunilor
de etiologie combinata virald si bacteriand, se va administra concomitent un tratament antiinfectios.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

O descrestere a hipertermiei este asteptati dupd 12-24 ore de la tratament in functie de cantitatea de api
medicamentatd ingerata.

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

Purtati imbracaminte de protectie adecvatd, ménusi, masca si ochelari de protectie pentru a vi proteja fata si
ochii. In cazul in care produsul vine totusi in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu multa apa. Daca
simptomele persistd, adresati-vd unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul ingerarii produsului, se



ca% $i sd nu bei In timpul utilizarii produsului Pracetam si s& va spalati pe maini dupa
rodusului, adresati-va unui medic.
fulat de persoane hipersensibile la paracetamol.

In cazuri rare, la administrarea de doze terapeutice, s-a observat aparitia trecdtoare de scaune moi, care pot
persista pand la.8 zile dupa oprirea tratamentului. Acestea nu afecteaza starea generald a animalului si dispar
fara 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 doz de trei ori mai
mare decét cea recomandati in timpul gestatiei sau lactatiei. Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si
lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente nefrotoxice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

30 mg de paracetamol pe kg greutate corporald zilnic, ct timp porcii suferd de pirexie, tratament cu o durati
de maxim 5 zile.

Produsul se va administra continuu in apa de baut, pe cale orala, echivalent cu 1,5 g de pulbere orala pe 10 kg
greutate corporala.

Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a se obtine o dozare corectd,
concentratia in apa de baut trebuie ajustatd corespunzator.

Recomandari pentru dizolvare:

Se adaugi Pracetam 20% pulbere orala in apa calda, de preferat (30°C — 35°C). Se agitd preparatul timp de 5
minute pentru omogenizarea solutiei medicamentoase. Se ajusteazd apoi cantitatea de apd in functie de
concentratia dorita si se agita din nou pana cind solutia este omogena.

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

Dupd administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata de paracetamol, ocazional pot apare
scaune lichide cu particule solide. Acestea nu afecteaza starea generald a animalului. In caz de supradozare
accidentala poate fi folosita acetilcisteina.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticid: Alte analgezice si antipiretice
Codul veterinar ATC : QNO2ZBEOQ1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Paracetamolul sau acetaminofenul sau N-acetil-p-aminofenolul este un derivat al paraminofenolului 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.
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Absorbti;: Paracetamolul se absoarbe rapid si aproape in totalitate dupd administrarea orala (biodispcf)vhibilité’te
de aproximativ 90 % dupa administrarea in apa de baut). Concentratiile maxime se ating in ‘mai putin de 2 ore
dupd ingerare. :

5.2 Particularititi farmacocinetice ‘ N

Metabolism: Paracetamolul se metabolizeazd in principal in ficat. Cele doud cai metabolice majore sunt
conjugarea cu glucuronatul si conjugarea cu sulfatul. A doua cale este rapid saturabild cu doze mai mari decat
cele terapeutice. O cale minord, catalizatd de citocromul P450 , duce la formarea reactivului intermediar, N-
acetil-benzochinonimina care, in conditii normale de utilizare, este detoxificati rapid prin glutationa in forma
redusd si excretatd prin urind in urma conjugérii cu cisteina §i acidul mercapturic. Pe de alta parte, dupi o
intoxicare masiva, cantitatea acestui metabolit toxic creste.

Eliminare: Paracetamolul se elimina in principal prin urind. La porci, 63 % din doza ingerati se elimini prin
rinichi in interval de 24 de ore, mai ales sub forma conjugati cu un glucuronat sau sulfat. Sub 5 % se elimini

in formd nemodificatd. Timpul de Injumaétatire prin eliminare este de aproximativ 4 ore.

Proprietiti legate de mediu

Nu se cunosc.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat

6.2 Incompatibilitéiti

S-a dovedit cd Pracetam 200 mg/g este compatibil fizico-chimic cu substantele active amoxiciling,
sulfadiazind/trimetoprim, doxicicling, tilozin, tetraciclina, colistin.

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

6.3 Perioada de valabilitate

Valabilitatea produsului agsa cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani.
Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.
Valabilitatea dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi poliester / Aluminiu / Poliamida / Polietilena de 1 kg, 5 kg si 10 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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




FRANTA
el. : (33) 02-43-49-51-51 -
Fax : (33) 02-43-53-97-00

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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'PRACETAM 200 MG/G PULBERE PENTRU ADMINISTRARE IN APA DE BAUT
PENTRU PORCI

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil cu eliberarea seriei:
SOGEVAL

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL

FRANTA

Tel. : (33) 02-43-49-51-51

Fax : (33) 02-43-53-97-00

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)

Fiecare gram contine:
Substanta activi:
Paracetamol .......ccvviviiniiniininiini e e 200 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

La porci:

Tratamentul simptomatic al febrei in contextul bolilor respiratorii in combinatie cu un tratament antiinfectios
adecvat, dacé 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 renala severd. A se vedea si sectlunea 4.8.

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

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, la administrarea de doze terapeutice, s-a observat aparitia trecdtoare de scaune moi, care pot
persista pana la 8 zile dupa oprirea tratamentului. Acestea nu afecteazi 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.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE :

Administrare orald.
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 baut, pe cale orala, echivalent cu,1,5 g de pulbere orala pe 10 kg

greutate corporal.
Aportul de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a se obtine o dozare corecta,

concentratia in apa de baut trebuie ajustatd corespunzator.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari pentru dizolvare: ' -
Se adauga Pracetam 20% pulbere orala in apa calda, de preferat (30°C — 35°C). Se agitd preparatul timp de 5
minute pentru omogenizarea solufiei medicamentoase. Se ajusteaza apoi cantitatea de apd 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 lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupd data expirarii mentionata pe punga.

Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.
Valabilitatea dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor:: 24 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Animalele cu aport redus de apa si/sau cu stare generald alteratd trebuie tratate parenteral. In cazul afectiunilor
de etiologie combinatd virald si bacteriand, se va administra concomitent un tratament antiinfectios.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

O descrestere a hipertermiei este asteptata dupa 12-24 ore de la tratament in functie de cantitatea de apa
medicamentatd ingerata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale
PUrtaﬁAimbrécéminte de protectie adecvatd, manusi, mascéd 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 multa apd. Dacd
simptomele persistd, adresati-vd unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul ingerarii produsului, se
recomanda sd nu méancati si sa nu beti in timpul utilizarii produsului Pracetam si s va spalati pe méini dupa
folosire. In cazul ingerdrii 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 urgenta. antidoturi), dupa caz -

Dupéa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decét doza recomandati de paracetamol, ocazional pot apare
scaune lichide cu particule solide. Acestea nu afecteaza 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 décét cea recomandatd in timpul gestatiei sau lactatiei. Produsul poate fi administrat in perioada de
gestatie si lactatie.

S-a dovedit c¢d Pracetam 200 mg/g este compatibil fizico-chimic cu substantele active amoxicilina,
sulfadiazind/trimetoprim, doxiciclina, tilozina, tetraciclini, colistina.

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

13. PRECAUTI 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

ADMINISTRARE ORALA
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR i} )
SE ELIBEREAZA NUMAI PE BAZA DE RETETA VETERINARA

MARIMEA AMBALAJULUI

- Punga de 1 kg

- Punga de 5 kg

- Pungd de 10 kg

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate

Numarul seriei:

Data de expirare:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



