GREXT 4, L

ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1-DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRACETAM 200 mg/ml SOLUTIE PENTRU ADMINISTRARE IN APA DE BAUT
PENTRU PORCINE :

2 - COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:
Substanta activa:
Paracetamol ........occcoovnviiiiiiininii e 200 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare n apa de baut.
Solutie vascoasa limpede, de culoare roz deschis pani la roz.
In timp, poate fi observatd o intensificare a culorii.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

antiinfectios adecvat, dacé 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 hepaticéd severa.

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

4.4 Atentionari speciale

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

antiinfectios.



O eq%;a{%\aﬁ;lpertermlel se poate produce dupa 12 -24 ore de la instituirea tratamentului, in functie

de Cantitated de apa ingerata.

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

Purtati imbracaminte 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, clatifi imediat cu
multd apa. Dacd simptomele persistd, adresati-vd unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul
ingerdrii produsului, se recomanda s nu méncati si sd nu beti in timpul utilizarii produsului Pracetam
si sd va spalati pe maini dupi folosire. In cazul ingerérii produsului, adresati-va 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 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 niciun efect teratogen sau fetotoxic la
administrarea unor doze terapeutice. Nu s-au evidentiat efecte adverse la administrarea produsului
intr-o doza de trei ori mai mare decit cea recomandatd 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 evitatd administrarea concomitentd de medicamente nefrotoxice.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

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 orala pe 10 kg greutate corporald zilnic, timp de 5 zile.
Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a se obtine o dozare
corectd, concentratia in apa de baut trebuie ajustatid corespunzator.

Recomandari pentru dizolvare:

Produsul este usor solubil in apa la temperatura camerei (20°C — 25°C).

Cand se foloseste produsul prin dozatorul de api, se ajusteazd dozatorul de la 5 % la 3 %. Nu se
seteazd dozatorul sub 3%.

Trebuie preparatd solutie medicamentatd proaspatd zilnic. Nu trebuie sa existe o altd sursd de api
potabild pe toatd perioada tratamentului.



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

Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata de paracetamo ﬁéa‘,z;}&cmal

pot apare scaune lichide cu particule solide. Acestea nu afecteaza starea generald a animaluliii. ‘“In caz
de supradozare accidentala poate fi folosita acetilcisteina.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: 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 proprietafi analgezice si antipiretice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie: Paracetamolul se absoarbe rapid si aproape in totalitate dupid administrarea oralad
(biodisponibilitate de aproximativ 90 % dupa administrarea in apa de baut). Concentratia maxima se
atinge in mai putin de 2 ore dupa ingerare.

Metabolism: Paracetamolul se metabolizeaza in principal in ficat. Cele doud cai 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 glutationa in forma redusi i excretatd prin urind in urma conjugdrii cu
cisteina si acidul mercapturic. Pe de altd parte, dupd o intoxicare masiva, cantitatea acestui metabolit
toxic creste.

Eliminare: Paracetamolul se elimind in principal prin urina. La porci, 63 % din doza ingeratd se
elimind prin rinichi in interval de 24 de ore, mai ales sub formé& conjugata cu un glucuronat sau sulfat.
Sub 5 % se elimind in forma nemodificatd. Timpul de Injumatafire prin eliminare este de aproximativ
5 ore.

Proprietiti legate de mediu

Nu se cunosc.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Macrogol 300.



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

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la tempearturi mai mici de 25°C.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- Flacon din polietilena de densitate inalta de 1 litru, 2, 5, 10 litri.

- Capac din polietilena de densitate inalta

- Sigiliu din polietilend - aluminiu - hartie ceratd - polietilend de micd densitate (la flaconul de 1 litru)
- Sigiliu din polietilena - PET - aluminiu - carton cerat (la flacoanele de 2, 5 i 10 litri)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializat..

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 acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200, Avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 Laval

FRANTA

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

UZ VETERINAR



7. SPECII TINTA

Porcine ‘

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

A

In apa de baut ‘
30 mg de paracetamol pe kg greutate corporala zilnic, timp de 5 zile, pe cale orals, administrat in apa

de baut, echivalent cu 1,5 ml de solutie orald pe 10 kg greutate corporali zilnic, timp de 5 zile.
Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a se obtine o dozare
corectd, concentraia in apa de baut trebuie ajustatd corespunzitor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari pentru dizolvare:

Produsul este usor solubil in api la temperatura camerei (20°C — 25°C).

Cénd se foloseste produsul prin dozatorul de api, se ajusteazi dozatorul de 5 % la 3 %. Nu se seteazi
dozatorul sub 3%.

Trebuie preparata solutie medicamentatd proaspata zilnic. Nu trebuie si existe o altd sursi de api
potabild pe toatd perioada tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor. A se péstra la temperaturi mai mici de 25 °C. A nu se
congela.

A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe flacon.

Valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

Valabilitate dupa dizolvare in apa de bdut conform indicatiilor: 24 de ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

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

antiinfectios.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
O reducere a hipertermiei se poate produce dupa 12 -24 ore de la instituirea tratamentului, in functie

de cantitatea de apa ingerata.

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

Purtati imbricadminte 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 api. Dacd simptomele persistd, adresati-vd unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul
ingerarii produsului, se recomanda sd nu méncati si sa nu beti in timpul utilizarii produsului Pracetam
si sd va spalati pe maini dupa folosire. In cazul ingerérii produsului, adresati-va unui medic.

Produsul nu trebuie manipulat de persoane hipersensibile la paracetamol.



e,

mptome, proceduri de urgen’;é, antidoturi), dupa caz

Dupé 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 generala 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 niciun efect teratogen sau fetotoxic la
administrarea unor doze terapeutice. Nu s-au evidentiat efecte adverse la administrarea produsului
intr-o doza de trei ori mai mare decét cea recomandatd in timpul gestatiei sau lactatiei. Prin urmare,
produsul poate fi administrat in perioada de gestatie si lactatie.

syt g

S-a dovedit cd Pracetam 200 mg/ml este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmétoarele
substante active: amoxiciling, sulfadiazind/trimetoprim, doxiciclind, tilozind, tetraciclind, colistin.

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

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 ceringelor locale.

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

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar
Dimensiunile ambalajului:

- Flacon 11

- Flacon 21

- Flacon 51

- Canistra 101

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate

Lot nr,
Data expiririi:

Data eliminarii:





