B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Valeramol 200 mg/g proszek doustny dla §win

2.  Sklad
Kazdy gram zawiera

Substancja czynna:
Paracetamol 200 mg

Substancja pomocnicza:
Glukoza jednowodna

Proszek doustny, biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4. Wskazania lecznicze

Leczenie objawowe goraczki w przypadku choréb uktadu oddechowego w potaczeniu z odpowiednia
terapia przeciwzapalna, jezeli jest wymagana.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Patrz takze punkt ,,Interakcje z
innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemiga.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zwierzgta spozywajace zmniejszong 11o$¢ wody i (lub) z zaburzeniami stanu ogélnego nalezy leczy¢
pozajelitowo.

Obnizenie goraczki spodziewane jest po mniej wiecej 12—24 godzinach od wdrozenia leczenia,

w zaleznosci od spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy lub paszy leczniczej.

W przypadku choroby o mieszanej etiologii wirusowo-bakteryjnej, wymagane jest jednoczesne
zastosowanie odpowiedniej terapii przeciwzakaznej.

Podawanie warchlakom, przed odsadzeniem, nie jest wtasciwe z uwagi na niekonsekwentne
przyjmowanie paszy i wody. W przypadku takich warchlakow zalecane jest leczenie pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $§rodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja sie rekawice, maseczka oraz gogle zabezpieczajace twarz oraz oczy.

Po przypadkowym samopodaniu lub rozlaniu na skoérg lub oczy, nalezy natychmiast przeptukacé je
duza iloscig wody.

Jezeli objawy beda si¢ utrzymywac, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie

Aby wykluczy¢ ryzyko ewentualnego potkniecia, zaleca si¢, aby nie spozywac positkow ani napojow
podczas stosowania tego produktu, a po jego uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na paracetamol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na myszach i szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu. Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych po podaniu maciorom w ciazy lub w
okresie laktacji dawek trzy razy wyzszych od dawki zalecane;.

Mozna stosowac podczas cigzy lub laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow nefrotoksycznych.

Przedawkowanie:

Po podaniu dawki 5 razy wiekszej od zalecanej dawki paracetamolu moze okazjonalnie wystapi¢
luzny kat z czastkami statymi. Nie wptywa to na ogolng kondycje organizmu zwierzat.

W razie przypadkowego przedawkowania mozna zastosowac acetylocysteine.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Rzadko Luzny kat*

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

* Przej$ciowo luzny kat (przy dawkach leczniczych i utrzymujacy si¢ do 8 dni po zakonczeniu
leczenia).

Nie ma zadnego wplywu na ogo6lng kondycje zwierzat i ustepuje samoistnie bez szczegdlnego
leczenia).



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia. W paszy.

Dawka dobowa wynosi 30 mg paracetamolu na kilogram masy ciala, przez caty okres goraczkowania
$win, przy czym maksymalny czas leczenia wynosi 5 dni.

30 mg paracetamolu na kilogram masy ciata odpowiada dawce 1,5 g weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciala na dobe.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego w celu podania wyliczone;j
ilosci produktu.

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

srednia masa ciata (kg)
x  zwierzat poddawanych
leczeniu =

150 mg produktu /
kg masy ciata na dobe mg produktu

na litr wody do picia

srednie dobowe spozycie wody

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

Zalecenia dotyczgce rozpuszczania:

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie (migkkiej/twardej) w temperaturze od 5°C do 25°C
wynosi 42 g /1.

Roztwor przygotowac na bazie czystej wody kranowej bezposrednio przed uzyciem. Przygotowaé
roztwor wstepny z wymagang iloscig produktu, uzywajac odpowiedniej ilosci wody, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci. Miesza¢ przez 5 minut do catkowitego rozpuszczenia.
Nastepnie dola¢ pozostala ilo§¢ wody, aby uzyska¢ wymagane st¢zenie. Zamiesza¢ ponownie, aby
uzyskaé jednorodny roztwor.

W przypadku roztwordéw podstawowych oraz podczas korzystania z dozownika zadba¢, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci, jaka mozna osiggna¢ w danych warunkach. Dostosowac
nastawienie szybkos$ci przeptywu pompy dozujgcej zaleznie od stezenia roztworu podstawowego oraz
spozycia wody przez leczone zwierzeta.

W trakcie leczenia nalezy czesto monitorowac spozycie wody. Woda zawierajgca produkt leczniczy
powinna by¢ jedynym zrédlem wody do picia przez caly czas trwania leczenia. Woda zawierajaca
produkt leczniczy, ktora nie zostanie spozyta w ciggu 24 godzin musi zosta¢ zutylizowana.



Po zakonczeniu okresu leczenia, system doprowadzania wody powinien zosta¢ odpowiednio
oczyszczony, aby nie dopuscic¢ do spozywania subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

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

$rednia masa ciata (kg)
x  zwierzat poddawanych
leczeniu =

150 mg produktu /

kg masy ciata na dobe mg produktu

na kg paszy

$rednie dobowe spozycie paszy (kg/zwierze)

W przypadku, gdy dzienna dawka pokarmowa paszy podawana jest w dwoch positkach, potowe dawki
dobowej nalezy wymiesza¢ z kazdym z dwoch positkow.

Zalecenia dotyczace przygotowania:

Przygotowac roztwor wstepny z wymagang iloscig produktu. Uzy¢ odpowiedniej ilosci wody, aby nie
przekroczy¢ maksymalnego stezenia 42 g produktu na litr wody w roztworze wstepnym. Nastepnie
roztwor wstepny nalezy wymieszac z pasza ptynna. Pasze plynng nalezy stale miesza¢ podczas
przygotowywania oraz podawania zwierzetom. Przygotowanie ptynnej paszy leczniczej powinno
zapewnic ilo$¢, ktora zostanie spozyta w ciagu kolejnych 24 godzin. Po uptywie 24 godzin
niewykorzystana ptynna paszeg lecznicza nalezy wyrzucic.

W paszy suchej:

Produkt przeznaczony wylacznie do leczenia pojedynczych swin w gospodarstwach, gdzie leczeniu
ma zosta¢ poddana niewielka liczba §win. W przypadku zaobserwowania klinicznych oznak goraczki
i chorob oddechowych u wigkszej grupy, zwierzgta nalezy leczy¢ woda zawierajaca produkt leczniczy
lub pasza lecznicza.

Dawke dobowa nalezy poda¢ w dwoch positkach. Na kazdy positek nalezy zmieszaé potowe dawki
dobowej z okoto 200-500 g paszy, a nastepnie doktadnie polaczy¢ t¢ mieszanke wstepna z resztg
positku. Pasza z proszkiem doustnym powinna stanowi¢ wylaczna dawke pokarmowa przez caty okres
leczenia i musi zostaé przygotowana bezposrednio przed podaniem zwierzetom. Swinie poddawane
leczeniu nalezy odseparowac i leczy¢ indywidualnie. Pasza sucha z zawarto$cia produktu, ktora nie
zostata spozyta, musi zosta¢ wyrzucona z pozostatymi resztkami paszowymi, nie wolno podawac jej
innym zwierzetom.

Swinia poddawana leczeniu powinna zostaé zwazona, a ilo$¢ paszy, jaka $winia moze spozyé powinna
zosta¢ oszacowana na podstawie dobowego spozycia, ktore stanowi rownowartos¢ 5% masy ciala.
Nalezy wzia¢ pod uwagge $winie, ktorych dobowe spozycie paszy jest zmniejszone lub ograniczone.
Odpowiednia ilo$¢ produktu powinna zosta¢ dodana do oszacowane;j ilosci paszy dla kazdej $wini,

w wiadrze lub podobnym pojemniku i doktadnie wymieszana. Dla zapewnienia lepszej jednorodnosci,
weterynaryjne produkty lecznicze nalezy miesza¢ wylacznie z pasza suchg niegranulowana.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni przy podaniu w wodzie do picia
Tkanki jadalne: 1 dzien przy podaniu w paszy suchej lub ptynne;j



11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po dodaniu do paszy ptynnej: 24 godziny

Okres waznosci po dodaniu do paszy suchej: zuzy¢ natychmiast

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

Worki z LDPE/AIW/PET (1 kg Iub 6 kg)

Butelka z HDPE (150 g) z pokrywka z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 x 150 g w biatej butelce z HDPE z pokrywka z LDPE z

zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
11/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania zdarzen niepozadanych:
Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH

Liebochstrasse 9

8143 Dobl

Austria

Tel.: +43 3136 55667

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
AniMed Service AG

Liebochstrasse 9

8143 Dobl

Austria

<17. Inne informacje>



