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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka HDPE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pracetam 200 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla $win

2. SKELAD

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Paracetamol ............ccooiiiiiii 200 mg

Substancje pomocnicze:
Makrogol 300

Przezroczysty, lepki roztwor, delikatnie rozowawy.
Z czasem kolor moze stawac si¢ bardziej intensywny.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

11
21
51
101

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Leczenie objawowe goraczki w chorobach uktadu oddechowego w potaczeniu, jesli to konieczne, z
odpowiednig terapia przeciwzakazna.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolnoscig watroby.

Nie stosowa¢ u zwierzat z cigzka niewydolnos$cig nerek. Patrz takze punkt Interakcje z innymi
produktami leczniczymi.

Nie stosowa¢ u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemia.



7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zwierzgta spozywajace zmniejszone ilosci wody i/lub z zaburzeniami stanu ogdlnego powinny by¢
leczone parenteralnie.

W przypadku choréb o etiologii bakteryjno-wirusowej nalezy jednocze$nie zastosowaé odpowiednia
terapi¢ przeciwzakazna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Obnizenie temperatury ciata powinno nastapi¢ w ciagu 12-24 godzin po rozpoczeciu leczenia, zaleznie
od poboru wody z dodatkiem leku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktada sie¢ odpowiednie ubranie ochronne, rekawice oraz maska i okulary ochronne. W
przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora lub oczami, nalezy natychmiast
przemy¢ je duza ilo$cig wody. Jesli objawy utrzymuja si¢, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarskg. W
celu wykluczenia jakiegokolwiek ryzyka potknigcia produktu, nie wolno jes¢ ani pi¢ podczas
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego oraz zaleca si¢ umycie rak po zastosowaniu. PO
przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na paracetamol
powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ciaza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu
po podaniu dawek terapeutycznych. Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie ciazy
czy laktacji w dawce trzykrotnie wyzszej od zalecanej nie skutkowato wystapieniem dziatan
niepozadanych. Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ roéwnoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie:

Po podaniu paracetamolu w dawce 5-krotnie wigckszej od zalecanej moze sporadycznie doj$¢ do
wystgpienia ptynnego katu z czgstkami statymi. Nie ma to wplywu na ogoélny stan zwierzat. W razie
przypadkowego przedawkowania mozna zastosowa¢ acetylocysteine.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:

Udowodniono fizyczno-chemiczna kompatybilno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego z
substancjami czynnymi: amoksycyling, sulfadiazyna/trimetoprimem, doksycyklina, tylozyna,
tetracykling, kolistyna.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinia

Rzadko




(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Luzny kat!

W rzadkich przypadkach po podaniu dawek leczniczych moze wystepowaé przejéciowe rozluznienie
katu utrzymujace si¢ do 8 dni od zakonczenia leczenia. Objawy te nie maja wptywu na og6élny stan
zwierzat i zanikajg bez specyficznego leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w wodzie do picia.
30 mg paracetamolu na kg masy ciata dziennie, przez 5 dni, doustnie, podawane w wodzie do picia, co
odpowiada 1,5 ml roztworu doustnego na 10 kg masy ciata dziennie przez 5 dni.

Przyjmowanie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia paracetamolu.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia do sporzadzania roztworu:

Weterynaryjny produkt leczniczy tatwo rozpuszcza si¢ w wodzie o temperaturze pokojowej (20°C do
25°C).

W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego za pomocg dozownika wody, nalezy
go ustawi¢ na 5% do 3%. Nie ustawia¢ ponizej 3%.

Swiezy roztwér nalezy przygotowywaé co 24 godziny. W czasie podawania leku zwierzeta nie mogg
mie¢ dostgpu do innego zrodia wody do picia.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
butelce.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow. Dziatania te pomogg chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMER POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1 WIELKOSCI
OPAKOWAN

2013/10

Wielkosci opakowan
- Butelka 11

- Butelka 2 |

- Butelka 51

- Butelka 10 |

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie produktow.

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.




ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa
Tel: +800 3522 1151
Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Zone Industrielle Trés le Bois

22603 Loudéac

Francja

‘ 18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Po otwarciu, zuzy¢ w ciggu 1 roku, przed /[

21. NUMER SERII

Lot


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

