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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pracetam 200 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml solutie contine:
Substanta activa:
Paracetamol ......ccoevveeriinieete et 200 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor i a altor
constituenti

Macrogol 300

Solutie vascoasi limpede, de culoare roz deschis péna la roz.
In timp, poate fi observata o intensificare a culorii.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta hepatica severa.

Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd renald severd. A se vedea si sectiunea 3.8.

Nu se utilizeaza la animale deshidratate sau hipovolemice.

3.4 Atentionari speciale

Animalele cu aport redus de apa si/sau cu stare generald alterati trebuie tratate parenteral.

in cazul afectiunilor cu etiologie combinatd virala si bacteriand, se va administra concomitent un
tratament antiinfectios.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din imbricaminte de protectie adecvata, manusi, masca si ochelari de protectie. In cazul in care produsul



medicinal veterinar vine tqtusi in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu multd apd. Daca
simptomele persistd, adres_a i\-vé unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul ingerarii produsului, se
recomandi si nu mancati sijsd nu beti In timpul utilizarii produsului produsul medicinal veterinar i sa
vi spalati pe mdini dupa g:t zare. in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si
prezeniati medicului progpggtul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersqri‘\' litate cunoscutd la paracetamol trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar. = 7

Nt

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Rare Fecale moi.!

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

11,a administrarea de doze terapeutice s-a observat aparitia trecatoare de fecale moi, care pot persista
pani la 8 zile dupd oprirea administrarii. Acestea nu afecteazi starea generala a animalului si dispar fard
tratament specific.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si 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
medicinal veterinar intr-o dozd de pana la trei ori mai mare decét cea recomandati, in timpul gestatiei
sau lactatiei. Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitata administrarea concomitenti de medicamente nefrotoxice.

3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare in apa de baut

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

Aportul de apa medicamentatd depinde de starea clinici a animalului. Pentru a se obtine o doza corecta,
concentratia de paracetamol in apa de baut trebuie ajustata corespunzator.

Recomandari pentru dizolvare:

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

Cand se utilizeaza produsul medicinal veterinar prin dozatorul de apa, se ajusteaza dozatorul de la 5 %
la 3 %. Nu se seteaza dozatorul sub 3%.



Trebuie preparati solutie medicamentatd proaspata zilnic. Nu trebuie sa existe o/zglté sursd de apa de
baut pe toata perioada tratamentului. o

.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

o
-

o,
Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mare dect doza recomandata de paracetamol, ocazional pot
apare fecale lichide cu particule solide. Acestea nu afecteaza starea generald a animalyjui. ‘ ::/
In caz de supradozare accidentald poate fi utilizata acetilcisteina. el T

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

Carne si organe: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QNO2BEO1

4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie: Paracetamolul se absoarbe rapid si aproape in totalitate dupd administrarea orald
(biodisponibilitate de aproximativ 90 % dupd administrarea in apa de baut). Concentratia maxima se
atinge in mai putin de 2 ore dupd 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 saturabila la doze mai mari
decat cele terapeutice. O cale minord, catalizatd de citocromul P450 (CYP), duce la formarea reactivului
intermediar, N-acetil-benzochinoneimina care, in conditii normale de utilizare, este detoxificata rapid
prin glutationd in forma redusd si excretatd prin urina in urma conjugdrii cu cisteina si acidul
mercapturic. Pe de alté parte, dupd o intoxicare masiva, cantitatea acestui metabolit toxic creste.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
S-a dovedit cd produsul medicinal veterinar este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu

urmitoarele substante active: amoxicilind, sulfadiazina/trimetoprim, doxiciclind, tilozina, tetraciclin,
colistin.



in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterina@*c.
4\ ",“‘
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52 Termen de valabilitate
. <)

i

Termenul de valabilitate af;{ édusului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate{; pa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inaltd densitate cu capac cu filet din polietilena de inalta densitate i sigiliu din
polietilené-aluminiu—cearé—hértie—polietilenzi de joasi densitate (flaconul de 1 L) sau sigiliu din
polietilena-PET-aluminiu-ceara-carton (flaconul de 2 L, flaconul de 5 L sau flaconul de 10 L).

Flacon din polietilena de inaltd densitate cu capac cu filet din polipropilena si sigiliu din polietilena
(flacon de 1 L sau flacon de 5 L).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160066

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/03/2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacon din HDPE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Pracetam 200 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci

2. COMPOZITIE ]

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
PATACEIAIMION oo ovteeeeeeieistecte st eseee e sie st 200 mg

Excipienti:
Macrogol 300

Solutie vascoasa limpede, de culoare roz deschis pana la roz.
In timp, poate fi observata o intensificare a culorii.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

- 1litru
., 5

4. SPECH TINTA ]

Porci

(5. INDICATH DE UTILIZARE ]

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

6. CONTRAINDICATII |

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd hepatica severa.

Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd renald severa. A se vedea si sectiunea Interactiuni ale
medicamentelor.

Nu se utilizeaza la animale deshidratate sau hipovolemice.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECTALE) |

Atentiondri speciale
Animalele cu aport redus de apa gi/sau cu stare generald alteratd trebuie tratate parenteral.




in cazul afectiunilor cu etiologie combinata virald si bacteriand, se va administra concomitent un tratament
antiinfectios. A |
o

Precautii speciale pentru utilizaré/ in sigurant3 la speciile tintd
O reducere a hipertermiei se \p?eﬂ{e produce dupa 12 -24 ore de la instituirea tratamentului, in functie de
cantitatea de apa ingeratd. = .

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din
imbricaminte de protectie adecvatd, manusi, masca si ochelari de protectie. in cazul in care produsul
medicinal veterinar vine totusi in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu multd apd. Daca simptomele
persistd, adresati-va unui medic. Pentru a elimina in totalitate riscul ingerarii produsului, se recomanda s
nu mancati si s nu beti in timpul utilizarii produsului produsul medicinal veterinar si sa va spalati pe mAini
dupa utilizare. in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la paracetamol trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.

Gestatie si 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
medicinal veterinar intr-o doza de pana la trei ori mai mare decat cea recomandata in timpul gestatiei sau
lactatiei. Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Trebuie evitata administrarea concomitenta de medicamente nefrotoxice.

Supradozaj
Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mare decét doza recomandaté de paracetamol, ocazional pot

apare fecale lichide cu particule solide. Acestea nu afecteaza starea generala a animalului.
in caz de supradozare accidentala poate fi utilizatd acetilcisteina.

Incompatibilitati majore

S-a dovedit cd produsul medicinal veterinar este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu
urmitoarele substante active: amoxicilind, sulfadiazind/trimetoprim, doxicicling, tilozind, tetracicling,
colistin.

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

(8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Porci:

Rare Fecale moi.!

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

11.a administrarea de doze terapeutice s-a observat aparitia trecitoare de fecale moi, care pot persista pana
la 8 zile dupa oprirea administraril. Acestea nu afecteazi starea generald a animalului si dispar fara tratament
specific.



i
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud‘a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate iﬁ{jace'a§ta eticheta,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul veteringt..De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind *
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: -, ;
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro. T ) T

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut

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

Aportul de apa medicamentati depinde de starea clinici a animalului. Pentru a se obtine o doza corecta,
concentratia de paracetamol in apa de baut trebuie ajustatd corespunzator.

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Recomandari pentru dizolvare:

Produsul medicinal veterinar este usor dizolvat in apa la temperatura camerei (20°C - 25°C).

Cand se utilizeazi produsul medicinal veterinar prin dozatorul de apd, se ajusteaza dozatorul de la 5 % la

3 %. Nu se seteazd dozatorul sub 3%.

Trebuie preparati solutie medicamentata proaspata zilnic. Nu trebuie s existe o altd sursa de apa de baut
pe toatd perioada tratamentului.

[11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: zero zile.

(12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcatd pe flacon dupa Exp.

[13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE 1

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

[14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ]

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR K

160066 })
s Y/
Dimensiunile ambala]elor§/
- Flacon de 1 litru.. ./
- Flacon de 2 litrf.~~
- Flacon de 5 litri
- Flacon de 10 litri

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

[ 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
{LL/AAAA}

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

17. DATE DE CONTACT

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Romania.

Tel: +800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Zone Industrielle Trés le Bois

22603 Loudéac

Franta

[18. ALTE INFORMATI |

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII ]

Exp {1l/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.



Dupi deschidere utilizati in interval de | an, pand la___/

[ 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



