ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chetamol 400 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Paracetamol 400 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Dimetylosulfotlenek

Czerwien koszenilowa A, pas 4R (E124)
Makrogol 300

Przezroczysty, lepki, r6zowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z ciezkg niewydolno$cig watroby.

Nie stosowaé u zwierzat z ciezka niewydolno$cig nerek. Patrz rowniez punkt 3.8.

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

Zwierzgta pobierajace zmniejszone ilosci wody i (lub) z zaburzeniami stanu ogélnego powinny by¢
leczone pozajelitowo.

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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Brak.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w razie przypadkowego spozycia. Nie nalezy
pali¢, jes¢ ani pi¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowym
potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku kontaktu z niezabezpieczong
skora lub oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ odpowiednia odziez, rgkawice, okulary i maska.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ duza iloscia wody. Jesli objawy
utrzymujg si¢, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po podaniu nalezy umyc¢ rece.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ nadwrazliwosé (alergi¢). Osoby o0 znanej
nadwrazliwosci na paracetamol lub na dowolng substancje pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie

Rzadko Miegkki kal*

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

! Po podaniu dawek terapeutycznych moze wystepowa¢ przej$ciowe rozluznienie katu, utrzymujace
si¢ do 8 dni po zakonczeniu leczenia. Objaw ten nie ma wptywu na ogdlny stan zwierzat i ustepuje bez
specyficznego leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu w
dawkach terapeutycznych. Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego lochom podczas cigzy
lub laktacji w dawce trzykrotnie wyzszej od zalecanej, nie skutkowato wystgpieniem dziatan
niepozadanych. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

30 mg paracetamolu na kg masy ciata dziennie przez 5 dni, doustnie, w wodzie do picia, co odpowiada
0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata na dobe przez 5 dni.



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

0,075 ml weterynaryjnego X $rednia masa ciata (kg)

produktu leczniczego/kg leczonych zwierzat
masy ciata na dobe =.... ml weterynaryjnego produktu
$rednie dzienne spozycie wody (I/zwierze) leczniczego na litr wody do picia

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia paracetamolu.

Aby unikng¢ podania zbyt matej dawki i zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ masg ciata.

Zalecenia do sporzadzania roztworu:

Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w (migkkiej/twardej) wodzie
(5°C/20°C) wynosi 30 ml/l.

Nalezy wla¢ do pojemnika odpowiednig ilo$¢ wody wymagang do przygotowania docelowego
roztworu. Nastepnie doda¢ weterynaryjny produkt leczniczy, jednocze$nie mieszajac. W przypadku
roztworu podstawowego oraz podczas korzystania z dozownika nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, jaka mozna osiagna¢ w danych warunkach.
Dostosowac¢ ustawienie predkosci przeptywu pompy dozujacej w zaleznosci od stgzenia roztworu
podstawowego i poboru wody przez leczone zwierzeta.

Swiezy roztwér leczniczy powinien by¢ przygotowywany co 24 godziny. W czasie leczenia nie
powinno by¢ dostepne zadne inne zrédto wody do picia.

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

Po podaniu paracetamolu w dawce 5-krotnie wickszej od zalecanej, czasami obserwuje si¢ wydalanie
ptynnego katlu z czastkami stalymi. Nie ma to wplywu na ogolny stan zdrowia zwierzat. W przypadku
przypadkowego przedawkowania moze by¢ podana acetylocysteina.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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 lub acetaminofen lub N-acetyl-p-aminofenol jest pochodng aminofenolowg o
wlasciwosciach przeciwbdlowych 1 przeciwgoraczkowych. Dziatanie przeciwgorgczkowe mozna
wytlumaczy¢ jego zdolnoscia do hamowania cyklooksygenaz mézgowych. Paracetamol jest jedynie

stabym inhibitorem syntezy COX-1, a zatem nie ma skutkow ubocznych ze strony przewodu
pokarmowego i1 nie wptywa na agregacje plytek.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i niemal catkowicie wchianiany (biodostgpnos¢ wynosi
okoto 90% po podaniu w wodzie do picia). Maksymalne stezenie osiggane jest w czasie nieco
krotszym niz 2 godzin po spozyciu.

Paracetamol jest metabolizowany gléwnie w watrobie. Dwa glowne szlaki metaboliczne to sprzgganie
z resztg kwasu glukuronowego lub siarkowego. Ta druga droga ulega szybkiemu wysyceniu przy
dawkach wyzszych od terapeutycznych. Szlak metaboliczny o mniejszym znaczeniu, katalizowanie
przez cytochrom P450 (CYP), prowadzi do powstawania produktu posredniego N-acetylo-
benzochinoneiminy, ktéry w normalnych warunkach stosowania zostaje szybko zdetonizowany przez
zredukowany glutazon i wydalany z moczem po zwigzaniu z cysteing i kwasem merkapturowym.
Podczas cigzkiego zatrucia wzrasta ilo$¢ tego toksycznego metabolitu.

Paracetamol jest wydalany glownie z moczem. U $wini 63% dawki pochtonigtej jest wydalane przez
nerki w ciagu 24 godzin, glownie sprz¢zonych z glukuranem i siarczanem. Mniej niz 5% zostaje
wyeliminowanych w niezmienionej formie. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 5
godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Udowodniono fizyczno-chemiczng zgodnos¢ produktu z substancjami czynnymi amoksycyling,
sulfadiazyng / trimetoprimem, doksycyklina, tylozyna, tetracyklina, kolistyna.

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

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.
Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
Po pierwszym otwarciu przechowywac butelke lub kanister szczelnie zamknigty.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik 1 I

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakr¢tka z HDPE, z uszczelka indukeyjna,
wykonang z AI/PET/PE.

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka z HDPE z termozgrzewalnym
uszczelnieniem aluminium/plastik (PEHD/PP/PE/AI).

Pojemnik 5 I

Kanister z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretkg z HDPE z uszczelka indukcyjna,
wykonang z AI/PET/PE.



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Chemifarma, S.p.A.

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

3187/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/06/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

