CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PIRESOL 300 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla swin

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Paracetamol 300,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad  jakoSciowy  substancji | Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
pomocniczych i pozostalych | niezbedna do prawidlowego podania

skladnikow weterynaryjnego produktu leczniczego.
Alkohol benzylowy (E 1519) 0.01 ml
Azorubina (E 122) 0.025 mg

Makrogol 300

Dimetyloacetamid

Sacharyna sodowa

Woda oczyszczona

Czerwony, klarowny roztwoér

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie objawowe goraczki w przebiegu chordb uktadu oddechowego, w razie konieczno$ci w
polaczeniu z odpowiednim leczeniem przeciwzakaznym

3.3 Przeciwwskazania

- Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
- Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

- Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Patrz takze punkt 3.8

- Nie stosowac u zwierzat odwodnionych lub wykazujacych objawy hipowolemii.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Dziatanie przeciwgorgczkowe produktu powinno wystapi¢ w ciggu 12-24 godzin od rozpoczecia
leczenia.



Przyjmowanie wody z produktem leczniczym przez zwierzeta moze ulec zmianie w wyniku choroby.
W przypadku przyjmowania niedostatecznych ilo$ci wody, nalezy zmieni¢ sposob leczenia zwierzat
na parenteralne podawanie weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W przypadku choroby o etiologii wirusowej i bakteryjnej, nalezy zastosowa¢ jednocze$nie
odpowiednie leczenie przeciwzakazne.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw u
zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergii). Osoby o
znanej nadwrazliwosci na paracetamol lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory lub oczu. Podczas
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywacé srodkoéw ochrony osobistej, na
ktore sktada sie z odziez ochronna, rekawice, okulary ochronne i maska. W przypadku kontaktu
produktu ze skorg lub oczami, nalezy natychmiast przemyc¢ je duza iloSciag wody. Jesli objawy
utrzymujg si¢, nalezy niezwlocznie zwroéci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknigciu. Nie pali¢ papieroséw, nie
pi¢ ani nie jes¢ podczas stosowania produktu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera dimetyloacetamid o wykazanym szkodliwym
dziataniu na rozrodczo$¢ lub rozwoj zarodka/ptodu. Kobiety w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie przypadkowego
kontaktu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie

Rzadko Luzny stolec*

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

* Objawy przej$ciowe, mogace utrzymywac si¢ do 8 dni od zaprzestania leczenia; nie maja wpltywu
na ogalny stan zwierzat i ustepujg bez stosowania specyficznego leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu




zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w punkcie ,,Dane kontaktowe” ulotki
informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone.

Plodno$é:

Produkt zawiera dimetyloacetamid, substancj¢ uznang za dziatajaca szkodliwie na rozrodczosé
u zwierzat laboratoryjnych, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu u zwierzat zarodowych.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

30 mg paracetamolu na kilogram masy ciata dziennie, przez 5 dni podane doustnie w wodzie do
picia, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata przez 5 dni.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
Ilo$¢ spozywanej wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia paracetamolu.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

=ml
0,1 ml weterynaryjnego $rednia masa ciata liczba weterynaryjnego
produktu leczniczego/ x poszczegolnych X leczonych produktu
kg masy ciata / dobg zwierzat (Kg) zwierzat leczniczego na litr
wody do picia

Calkowite spozycie wody (w litrach) u leczonych zwierzat w dniu
poprzednim

Nalezy przygotowywac swiezy roztwor co 24 godziny. W trakcie leczenia zwierzeta nie powinny
mie¢ dostgpu do innych zroédet wody do picia.

Zalecenia dotyczace rozcienczania

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie (miekkiej/twardej) w (5°C/20°C) wynosi
100ml/litr. Najpierw nalezy wla¢ do pojemnika ilos¢ wody potrzebnag do sporzadzenia roztworu
koncowego. Nastepnie doda¢ produkt caly czas mieszajgc roztwor. Roztwory podstawowe i
stosowanie dozownikéw: nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci, co
moze si¢ wydarzy¢ w podanych warunkach. Dostosowa¢ ustawienia predkosci przeplywu pompy
dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i spozyciem wody przez leczone zwierzgta.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu w dawce 5 razy wyzszej od zalecanej moze sporadycznie doj$¢ do pojawienia sie
ptynnego katu z czgstkami stalymi. Nie ma to wptywu na ogdlny stan zwierzat.

W literaturze wykazano zastosowanie acetylocysteiny w razie przypadkowego przedawkowania u
ludzi i zwierzat.

Znaczne przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystgpienia dziatania hepatotoksycznego.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QNO02BEO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Paracetamol (acetaminofen, N-acetylo-p-aminofenol) jest pochodng para-aminofenolu

o wlasciwosciach przeciwbdlowych i1 przeciwgoraczkowych. Jego dziatanie przeciwgoraczkowe
moze wynika¢ z jego zdolnosci do blokowania cyklooksygenazy w mézgu. Jest on stabym
inhibitorem syntezy COX-1, dlatego tez nie wykazuje dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego, nie wptywa tez na agregacj¢ pytek krwi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ po podaniu doustnym (biodostepno$¢ wynosi
ok. 90% po podaniu w wodzie do picia). St¢zenie maksymalne osiggane jest po mniej niz 2
godzinach od przyjecia.

Paracetamol jest gtéwnie metabolizowany w watrobie. Dwa gltéwne szlaki metaboliczne to
sprzgganie z kwasem glukuronowym lub siarkowym. Ta druga droga ulega szybkiemu wysyceniu
przy dawkach wyzszych od terapeutycznych. Szlak metaboliczny 0 mniejszym znaczeniu,
katalizowanie przez cytochrom P450 (CYP), prowadzi do powstawania produktu posredniego,
N-acetylo-benzochinonu iminy, ktéry w normalnych warunkach stosowania, ulega natychmiastowej
detoksykacji przez zredukowany glutation, a po zwigzaniu z cysteing i kwasem merkapturowym jest
wydalany z moczem. Natomiast podczas cigzkiego zatrucia wzrasta ilo$¢ tego toksycznego
metabolitu.

Paracetamol jest wydalany glownie z moczem. U $win, 63% podanej dawki wydalane jest przez
nerki w ciggu 24 godzin, gtdwnie w postaci glukuronianow i siarczandw. Mniej niz 5% wydalane
jest w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 5 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



51 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

52 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Nieprzezroczysta, biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 1 litra oraz pojemnik
0 pojemnosci 5 litrow z zakrgcanym korkiem z polietylenu o wysokiej gesto$ci zaopatrzonym

W polietylenows uszczelke indukcyjna

Wielkosci opakowarn:

1 butelka o pojemnosci 1 litra

1 pojemnik o pojemnosci 5 litrow
12 butelek o pojemnosci 1 litra

4 pojemniki o pojemnosci 5 litrow
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac 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 dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SP VETERINARIA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3022/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU



10.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/09/2020.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjna

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dost¢pne w unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

