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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pracetam 400 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Paracetamol ..o 400 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie vascoasa, limpede, de culoare roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La porcine:
Tratamentul simptomatic al febrei in contextul bolilor respiratorii, in combinatie cu un tratament antiinfectios

adecvat, daci este necesar.

4.3 Contraindicatii

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

A nu se utiliza la animale cu insuficientd hepaticd severa.

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

A nu se utiliza la animale deshidratate sau hipovolemice.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele care prezintd aport redus de apd si/sau cu stare generald alterata trebuie tratate parenteral.
In cazul bolilor cu etiologie combinata virala si bacteriand se va administra concomitent un tratament
antiinfectios adecvat.

Efectul antipiretic al produsului medicinal veterinar este asteptat la 12-24 ore dupa inceperea tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Produsul poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la
paracetamol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul.

Produsul poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Purtati imbracaminte de protectie adecvati, manusi, ochelari
de protectie si masca atunci cand manipulati produsul.
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fn caz de contact accidental cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu o cantitate mare de apa. Daca simptomele
persisti, solicitati sfatul medicului si artati prospectul medicului.

Produsul poate fi ddunator daci este ingerat. In caz de ingestie accidental, solicitati sfatul medicului.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati acest produs.

Spalati-va pe mainj dupd utilizare.

4.6 Reacﬁﬁéiiﬂe/rse (frecventa si gravitate)

fn cazuri rare pot apare fecale moi tranzitorii si pot persista pana la 8 zile dupa oprirea tratamentului. Acestea
nu au niciun efect asupra stirii generale a animalelor si dispar fara vreun tratament specific.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urméatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada a efectelor teratogene sau fetotoxice la doze
terapeutice. Administrarea produsului de pani la trei ori doza recomandat, in timpul gestatiei sau lactatiei, nu
a dus la efecte adverse. Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Trebuie evitata administrarea concomitentd de medicamente nefrotoxice.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare in apa de baut.

30 mg paracetamol pe kg greutate corporala zilnic, timp de 5 zile, pe cale orald, administrat in apa de baut,
echivalent cu 0,75 ml solutie orald pe 10 kg greutate corporala zilnic, timp de 5 zile.

Aportul de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a se obtine o doza corectd,
concentratia in apa de baut trebuie ajustata corespunzéator.

Pentru a evita subdozarea si pentru a asigura o doza corectd, trebuie determinata cét mai precis posibil
greutatea corporala.

Recomandéri pentru dizolvare:

int4i adaugati cantitatea necesara de apa pentru prepararea solutiei finale in recipient.

Adaugati apoi produsul in timp ce amestecati solutia.

Preferabil este sa preparati solutia in api, la temperatura camerei (20°C — 25°C).

Pentru apa la 25°C, existd o limita superioard a concentratiei de 40 ml produs per litru solutie de baut.

Cand se utilizeaza produsul cu un dozator de apa, se ajusteazi setarea la 3 % - 5 %. Nu se seteaza dozatorul sub
3%.

Solutia trebuie preparata proaspata la fiecare 24 ore. Nu trebuie si fie disponibild altd sursa de apa de baut pe
toatd perioada tratamentului.

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

Dupi administrarea dozei de 5 ori doza recomandata de paracetamol, ocazional pot apare fecale lichide cu
particule solide. Acestea nu au niciun efect asupra starii generale a animalelor.

In caz de supradozare accidentala poate fi utilizata N-acetilcisteina.

Supradozarea excesiva poate cauza hepatotoxicitate.




4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Carne si organe: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte analgezice si antipiretice
Codul veterinar ATC : QN02BEO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Paracetamol sau acetaminofen sau N-acetil-p-aminofenol este un derivat paraminofenol cu proprietiti
analgezice si antipiretice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtie: Paracetamolul se absoarbe rapid si aproape in totalitate dupd administrarea orala (biodisponibilitate
de aproximativ 90 % dupa administrarea in apa de baut). Concentratiile maxime sunt atinse in mai putin de 2
ore dupi ingestie.

Metabolism: Paracetamolul se metabolizeaza in principal in ficat. Cele doud cdi metabolice majore sunt
conjugarea cu glucuronatul si conjugarea cu sulfatul. A doua cale este rapid saturabild la doze mai mari decét
cele terapeutice. O cale minord, catalizatd de citocromul P450 (CYP), duce la formarea reactivului
intermediar, N-acetil-benzoquinoneimina care, in conditii normale de utilizare, este detoxifiat rapid prin
reducerea glutationei si excretat prin urind in urma conjugdrii cu cisteina si acidul mercapturic. Pe de alta
parte, dupd o intoxicatie 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 conjugata de glucuronat si sulfat. Mai putin de 5 % se
elimind in forma nemodificata. Timpul de injumatitire prin eliminare este de aproximativ 5 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dimetil sulfoxid
Ponceau 4R (E124)
Macrogol 300.

6.2 Incompatibilititi majore

S-a dovedit ca produsul este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmatoarele substante active:
amoxicilina, sulfadiazind/trimetoprim, doxiciclini, tilozina, tetracicling, colistin.

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

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.

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



6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura‘-éi;ﬁompozitia ambalajului primar

- Flacon din polietilena de densitate inalta

- Capac cu filet din polietilend de 1naltd densitate

- Sigiliu din polietileni — polietilen - polietilend (la flaconul de 500 ml)

- Sigiliu din polietilend - aluminiu - hartie cerata - polietilena de joasd densitate (la flaconul de 1 litru)
- Sigiliu din polietilend - PET - aluminiu - carton cerat (la flacoanele de 2,5 litri §i 5 litr1)

- Capac cu filet din polipropilena (la flacoanele de 1 litru si 5 litri)

- Sigiliu din PVC (pentru capacul cu filet din polipropilena de la flacoanele de 1 litru si 5 litri).

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 unui astfel de produs medicinal
veterinar trebuie eliminat conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
18.07.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de retetd veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Ceva Sante Animale Roméania SRIL,
Str. Chindiei, Nr 3, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pracetam 400 mg/m! solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porcine
Paracetamol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Paracetamol ......cccccooeeviviiiieeriennrire e e et 400 mg

4, FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie vascoasa, limpede, de culoare roz.

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

- _Flacon 500 m!
- Flacon 1 ltru



- Flacon 2,5 litri
- Flacon 5 litri

6. INDICATIE (INDICATII)
\

\
N

La porcine: N
Tratamentul simptomatic al febrei in contextul bolilor respiratorii, in combinatie cu tratament antiinfectios
adecvat, daci este necesar.

7. CONTRAINDICATH

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

A nu se utiliza la animale cu insuficienti hepatici severa.

A nu se utiliza la animale cu insuficientd renald severa. A se vedea si sectiunea Interactiuni medicamente.
A nu se utiliza la animale deshidratate sau hipovolemice.

8. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, pot apare fecale moi tranzitorii si pot persista pana la 8 zile dupa oprirea tratamentului. Acestea
nu au niciun efect asupra stirii generale a animalelor si dispar fard vreun tratament specific.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro).
9. SPECII TINTA
Porcine.

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de baut.

30 mg paracetamol pe kg greutate corporald zilnic, timp de 5 zile, pe cale orala, administrat in apa de biut,
echivalent cu 0,75 ml solutie orald pe 10 kg greutate corporala zilnic, timp de 5 zile.

Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a se obtine o dozi corects,
concentratia in apa de baut trebuie ajustatd corespunzator.

Pentru a evita subdozarea si pentru a asigura o dozi corecta, trebuie determinati cat mai precis posibil
greutatea corporala.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandéri pentru dizolvare:

Intai adaugati cantitatea necesara de apa pentru prepararea solutiei finale in recipient.

Adaugati apoi produsul in timp ce amestecati solutia.

Preferabil este si preparati solutia in ap4, la temperatura camerei (20°C — 25°C).

Pentru apa la 25°C, exista o limita superioara a concentratiei de 40 ml produs per litru solutie de baut.




Cénd 3e utilizeaza produsul cu un dozator de api, se ajusteazi setarea la 3 % - 5 %. Nu se seteaza dozatorul sub
3%.

Solutia trebuie preparati proaspita la fiecare 24 ore. Nu trebuie si fie disponibila altd sursa de apa de baut pe
toatd perioada ttatamentului.

12. TEMP(I) DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele care prezinta aport redus de apa si/sau cu stare generald alteratd trebuie tratate parenteral.

In cazul bolilor cu etiologie combinatd virala si bacteriani, se va administra concomitent un tratament
antiinfectios adecvat.

Efectul antipiretic al produsului medicinal veterinar este asteptat la 12-24 ore dupd inceperea tratamentulul

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

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

Produsul poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
paracetamol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul.

Produsul poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Purtati imbracdminte de protectie adecvata, manusi, ochelari
de protectie si masca atunci cdnd manipulati produsul.

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu o cantitate mare de apa. Dacéd simptomele
persistd, solicitati sfatul medicului i aratati prospectul medicului.

Produsul poate fi daunitor daci este ingerat. In caz de ingestie accidentals, solicitati sfatul medicului.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati acest produs.

Spalati-va pe maini dupai utilizare.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Dupd administrarea dozei de 5 ori doza recomandata de paracetamol, ocazional pot apare fecale lichide cu
particule solide. Acestea nu au niciun efect asupra stirii generale a animalelor.

In caz de supradozare accidentald poate fi utilizata N-acetilcisteina.

Supradozarea excesiva poate cauza hepatotoxicitate.

Gestatie si lactatie Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada a efectelor teratogene sau
fetotoxice la doze terapeutice. Administrarea produsului de pana la trei ori doza recomandati, in timpul gestatiei
sau lactatiei, nu a dus la efecte adverse. Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.
Incompatibilitati

S-a dovedit ca produsul este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmdtoarele substante active:
amoxicilind, sulfadiazind/trimetoprim, doxicicling, tilozind, tetraciclina, colistin.

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




15. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie eliminate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

16. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA

17. ALTE INFORMATH

- Flacon 500 ml
- Flacon 1 litru
- Flacon 2,5 litri
- Flacon 5 litri

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati reprezentantul local
al detindtorului autorizatiei de comercializare.

18. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
A nu se utiliza dupa data de expirare marcatd pe flacon.

Data de expirare face referire la ultima zi a lunii.

Dupa deschidere se va utiliza pana la.............

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Nr autorizatiei de comercializare:

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numaér}
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