OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francja

lub

Ceva Santé Animale

Zone Industrielle Trés le Bois
22603 Loudéac

Francja

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Pracetam 400 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $win
Paracetamol

3. Zawartos¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Paracetamol 400 mg

‘ 4.  Posta¢ farmaceutyczna

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Klarowny, lepki, r6zowy roztwor.

5. Wielkos$¢ opakowania

Butelka 5 litrow

6. Wskazanie(-a) lecznicze

U $win:



Leczenie objawowe gorgczki towarzyszacej chorobom uktadu oddechowego, w potaczeniu z
odpowiednig terapig przeciwzakazng, jesli to konieczne.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z cigzkg niewydolno$cig watroby.

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zka niewydolnos$cig nerek. Patrz takze punkt ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemig.

8. Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach moze wystepowac przejsciowe rozluznienie katu utrzymujace si¢ do 8 dni po
zakonczeniu leczenia. Objaw ten nie ma wplywu na ogolny stan zwierzat i ustepuje bez specyficznego
leczenia.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajgc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.
30 mg paracetamolu na kg masy ciala dziennie, przez 5 dni, doustnie, podawane w wodzie do picia, co
odpowiada 0,75 ml roztworu doustnego na 10 kg masy ciata dziennie przez 5 dni.

Spozycie wody zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowego dawkowania
nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie produktu w wodzie do picia.

W celu unikni¢cia podania zbyt niskiej dawki i zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Zalecenia do sporzadzania roztworu:

Najpierw nalezy doda¢ do pojemnika wode w ilosci potrzebnej do sporzadzenia roztworu
ostatecznego. Nastepnie, mieszajgc roztwor, nalezy dodawac produkt.

Najlepiej przygotowac roztwor w wodzie o temperaturze pokojowej (20°C - 25°C).




W przypadku wody o temperaturze 25°C, gorna granica stg¢zenia wynosi 40 ml produktu na litr
roztworu do picia.

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

Swiezy roztwor nalezy przygotowywaé co 24 godziny. W czasie leczenia zwierzeta nie powinny mie¢
dostepu do innego zrodta wody do picia.

12. Okres(-y) karencji

Okres(-y) karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

W przypadku chorob o etiologii bakteryjno-wirusowej nalezy jednoczesnie zastosowac¢ odpowiednig
terapi¢ przeciwzakazng.

Dziatanie przeciwgorgczkowe produktu leczniczego weterynaryjnego powinno nastgpi¢ w ciggu 12-24
godzin po rozpoczeciu leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
paracetamol lub na dowolng substancje pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, r¢kawice, okulary ochronne oraz maske.
W przypadku kontaktu produktu ze skéra lub oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg ilo$cia
wody. Jesli objawy utrzymujg sie, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna.

Produkt moze by¢ szkodliwy w przypadku potknigcia. Po przypadkowym potknigciu, nalezy zwrdcic
si¢ o pomoc lekarska.

Podczas pracy z produktem nie wolno jes¢, pi¢ ani palic.

Po uzyciu umy¢ rece.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu paracetamolu w dawce 5-krotnie wickszej od zalecanej, czasami obserwuje si¢ wydalanie
ptynnego kalu z czgstkami stalymi. Nie ma to wptywu na ogdlny stan zwierzat.

W razie przypadkowego przedawkowania mozna zastosowac N-acetylocysteing.

Znaczne przedawkowanie moze powodowa¢ hepatotoksycznosc.
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Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuré6w nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodu po
podaniu dawek terapeutycznych. Podanie produktu w czasie cigzy lub laktacji w dawce trzykrotnie
wyzszej od zalecanej, nie skutkowato wystgpieniem dziatan niepozadanych. Produkt moze by¢
stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Udowodniono fizyczno-chemiczng kompatybilno$¢ produktu z substancjami czynnymi: amoksycylina,
sulfadiazyng/trimetoprimem, doksycykling, tylozyna, tetracykling, kolistyna.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

- butelka 500 ml

- butelka 1 litr

- butelka 2,5 litra

- butelka 5 litrow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznoS$ci: {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na butelce.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2632/17

22. Numer serii

Nr serii:
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