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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1 - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2 - COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:
Substanta activa:
Paracetamol ......c..oooi oo e

Excipienti:
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.

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, daca este necesar.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti 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 insuficienta renala severa. A se vedea si secfiunea 4.8.

A nu se utiliza la animale deshidratate sau hipovolemice.

4.4 Atentioniri speciale

Animalele care prezinta aport redus de apa si/sau cu stare generald alteratd trebuie tratate parenteral. In cazul
afectiunilor cu etiologie combinatd virala si bacteriand se va administra concomitent un tratament

antiinfectios.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru_ utilizare la animale

O reducere a hipertermiei se poate produce dupa 12 -24 ore de la instituirea tratamentului.

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

Nu manipulati produsul daca stiti ca aveti hipersensibilitate la paracetamol.
Purtati imbracaminte de protectie adecvati, manusi, mascd si ochelari de protectie cdnd manipulati produsul.



Pentru a elimina in totalitate Fiscul ingerarii produsului se recomanda si nu mancati §i sa nu beti in timpul
utilizarii produsului i sd va spialatl pe maini dupa utilizare.
vine totu§1 in contact cu plelea sau ochii, clatiti imediat cu multd apd. Daca

in cazul in care produsul “y,
simptomele persista, adresa “va unui medic. In cazul ingerarii produsului, adresati-vd unui medic.

4.6 Reactii adverse (frecvengﬁ si gravitate)

In cazuri rare, la administrarea de doze terapeutice, s-a observat aparitia trecatoare de scaune moi, care pot
persista pana la 8 zile dupa 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 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

Se administreaza 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 0,75 ml solutie orala pe 10 kg greutate corporala zilnic, timp de 5 zile.
Aportul de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a se obtine o dozare corecta,

concentratia in apa de baut trebuie ajustata corespunzitor.

Recomandari pentru dizolvare:

intai adaugati cantitatea necesara de apa pentru solutia finala in recipient.

Adaugati apoi produsul in timp ce amestecati solutia.

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

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

Cand se utilizeaza produsul prin dozatorul de apa, se ajusteaza dozatorul 1a 3 % - 5 %. Nu se seteaza dozatorul

sub 3%.

Trebuie preparata solutie medicamentata proaspata zilnic. Nu trebuie sa existe o altd sursd de apa potabild pe
toatd perioada tratamentului.

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

Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decit 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 administrata acetilcisteina.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte analgezice si antipiretice
Codul veterinar ATC : QN02BEO01



5.1 Proprietiti farmacodinamice
Paracetamolul sau acetaminofenul sau N-acetil-p-aminofenolul este un derivat al pa}‘réfnih_d 'n‘@ldului cu
proprietati analgezice i 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). Concentratia maxima se atinge in mai putin de 2 ore
dupi ingerare.

Metabolism: Paracetamolul se metabolizeaza in principal in ficat. Cele doud céi 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-benzochinonimina care, in conditii normale de utilizare, este detoxificatd rapid prin
glutationa in forma redusa si excretatd prin urind in urma conjugarii cu cisteina si acidul mercapturic. Pe de
altd parte, dupa o intoxicare masiva, cantitatea acestui metabolit toxic creste.

Eliminare: Paracetamolul se elimina in principal prin urind. La porci, 63 % din doza ingerati se elimina prin
rinichi in interval de 24 de ore, mai ales sub formd conjugata de glucuronat si sulfat. Mai putin de 5 % se
elimina in forma nemodificata. Timpul de injumatatire prin eliminare este de aproximativ 5 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dimetilsulfoxid
Colorant rosu Ponceau 4R (E124)
Macrogol 300.

6.2 Incompatibilitati

S-a dovedit ci produsul medicinal veterinar este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmatoarele
substante active: amoxicilina, sulfadiazind/trimetoprim, doxiciclin, tilozin, tetraciclind, 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Valabilitatea produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni
Valabilitatea produsului dupi 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 si compozitia ambalajului primar

- Flacon din polietilena de densitate inalta

- Capac cu filet din polietilena de densitate inalta

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

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

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



- Sigiliu din silicon (pentru c{apacele 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 acestuia 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 33500 52
ROMANIA

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160221

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
18-07-2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de refetd veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE $I PROSPECT



B. PROSPECT



ETICHETA-PROSPECT

Pracetam 400 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru por¢i

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Ceva Sante Animale Roméania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producitori responsabili pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

FRANTA

Sau

Ceva Santé Animale

Zone Industrielle Tres le Bois
22603 Loudéac

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

I ml solutie contine:

Substanta activa:

Paracetamol ........cocoooiiiiii
Solutie pentru administrare in apa de baut.

Solutie vascoasa limpede, de culoare roz.

4. INDICATIE (INDICATII)

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

adecvat, dacd este necesar.

5. CONTRAINDICATII

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

produsului



A nu se utiliza la animale cu msuﬁcxenta hepatica severa.
A nu s utiliza la animale cu insficientd renala severa. A se vedea si sectiunea Interactiuni.

A nu se utiliza la animale desh ratate sau hipovolemice.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, la administrarea de doze terapeutice, s-a observat aparitia trecitoare de scaune moi, care pot
persista pani la 8 zile dupa oprirea tratamentului. Acestea nu afecteaza starea generald a animalului §i dispar

fara tratament specific.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Porcine

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

ADMINISTRARE

Se administreazi 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 api medicamentati depinde de starea clinica a animalului. Pentru a se obtine o dozare corectd,

concentratia in apa de baut trebuie ajustatd corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandairi pentru dizolvare:
Intai adaugati cantitatea necesara de apa pentru solutia finala in recipient.

Adaugati apoi produsul in timp ce amestecati solutia.
Preferabil este sd preparati solutia in apa la temperatura camerei (20°C — 25°C).
Pentru apa la 25°C, exista o limiti superioari a concentratiei de 40 ml produs per litru solutie buvabila.

Cand se utilizeazi produsul prin dozatorul de ap, se ajusteaz dozatorul la 3 % - 5 %. Nu se seteaza dozatorul

sub 3%.

Trebuie preparati solutie medicamentata proaspita zilnic. Nu trebuie s existe o alta sursa de apa potabild pe

toata 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.

Valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

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

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

Data de expirare face referire la ultima zi a lunii.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARI SPECIALE

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

antiinfectios.



Precautii speciale pentru utilizare la animale
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O reducere a hipertermiei se poate produce dupa 12 -24 ore "”107%

de la instituirea tratamentului,’
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicin

animale

Nu manipulati produsul daci stiti ca aveti hipersensibilitate la paracetamol.

Purtati imbracaminte de protectie adecvati, manusi, mascé si ochelari de protectie cand manipulati produsul.
Pentru a elimina in totalitate riscul ingerarii produsului, se recomanda sa nu mancati si sd nu beti in timpul

utilizarii produsului si s& va spalati pe maini dupa folosire.
In cazul in care produsul vine totusi in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu multd apad. Daca
simptomele persista, adresati-va unui medic. In cazul ingerdrii produsului, adresati-va unui medic.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata de paracetamol, ocazional pot apare

scaune lichide cu particule solide. Acestea nu afecteazi starea generald a animalului. In caz de supradozare
accidentald poate fi administrata 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.

Incompatibilitati
S-a dovedit ca produsul medicinal veterinar este compatibil din punct de vedere fizico-chimic cu urmatoarele

substante active: amoxicilina, sulfadiazind/trimetoprim, doxiciclina, tilozina, tetraciclina, 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

Medicamentele nu trebuie eliminate prin apele menajere sau gunoiul menajer.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste misuri pot ajuta la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar

Dimensiunile ambalajului:
- Flacon 500 ml
- Flacon 11
- Flacon2,51
- Flacon S|

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate

Lot nr,
Data expiririi: .
Dupai deschidere utilizati pana:

10
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Nr autorizatiei de comercializare

W - . L aid - .
Se clibereazd numai pe baza d¢ refeta veterinara.
e
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