B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
PIRETAMOL 300 mg/ml roztwor doustny dla §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Global Vet Health S.L.
C/Capganes n°12-bajos
Poligono Agro-Reus
REUS 43206 (Hiszpania)

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols km 4.1
RIUDOMS 43330 (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PIRETAMOL 300 mg/ml roztwor doustny dla Swin
Paracetamol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera

Substancja czynna:
Paracetamol............cocoeiiiiiiniieee e 300 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) ....cccccovvvviiiviieieiecieereee. 10,467 mg
Azorubina (E122)....c.ccieciiiiiieciee et 0,025 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony do leczenia objawowego goraczki towarzyszacej chorobom uktadu
oddechowego o podlozu wirusowym, w razie konieczno$ci stosowany razem z odpowiednim
leczeniem przeciwzapalnym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat ze znang nadwrazliwos$ciag na paracetamol i/lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscia watroby.

Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolnos$cia nerek. Zobacz réwniez punkt 4.8.

Nie stosowa¢ u zwierzat odwodnionych lub cierpiacych na hipowolemig.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowaé podwyzszony poziom mocznika oraz obnizony
poziom kreatyniny we krwi.



W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak: senno$¢, niepokdj,
drazliwo$¢, wymioty, wysypka skorna, czgstoskurcz, podwyzszone cisnienie krwi i bol brzucha.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wliczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw, lub innych objawoéw niewymienionych
w ulotce informacyjnej, nalezy poinformowac o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie: tuczniki (do 40 kg masy ciata)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia

Zalecana dawka to 30 mg paracetamolu na kg masy ciata na dobe, podawana doustnie przez 3 do 5
kolejnych dni, co odpowiada 0,1 ml produktu na kg masy ciata.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy okre$li¢ mase ciata najdoktadniej jak
mozliwe, aby unikng¢ przedawkowania. Ilo§¢ spozywanego wody zawierajacej produkt leczniczy
zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy odpowiednio
korygowac stezenie produktu w wodzie do picia.

Ilo§¢ produktu mierzonego w ml, jaka nalezy doda¢ do jednego litra wody, oblicza si¢ w nastgpujacy
sposob:

Srednia masa ciata liczba leczonych

ml produktu / kg m.c. / dobg wierzecia (kg) X Zwierzat

Catkowite spozycie wody (w litrach) u tych zwierzat w dniu poprzednim

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy przygotowywac swiezy roztwor co 24 godziny. W trakcie leczenia zwierzeta nie powinny mieé
dostepu do innych zroédet wody do picia. Produkt tatwo rozpuszcza si¢ w wodzie o temperaturze
pokojowej (20°C do 25°C). Przy uzyciu pompki dozowania proporcjonalnego, ustawni¢ dozownik w
zakresie od 3% do 5%. Nie ustawia¢ dozownika ponizej 3%.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiagce
Okres waznosci leczniczej wody do picia: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy przez zwierzgta moze by¢ zmienione w wyniku
choroby.

Zwierzeta pobierajace niewystarczajaca ilos¢ wody powinny by¢ leczone pozajelitowo.

W przypadku choréb o zlozonej wirusowo-bakteryjnej etiologii, nalezy zastosowaé¢ odpowiednie
leczenie przeciwzapalne jako terapi¢ towarzyszaca.

Spadek temperatury powinien nastapi¢ w ciagu 12 - 24 godzin od chwili rozpoczecia leczenia, zaleznie
od ilosci spozytej wody zawierajacej produkt leczniczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas stosowania nalezy zachowac $rodki ostroznosci w celu uniknigcia przypadkowego kontaktu z
produktem. Ten produkt moze powodowaé podraznienia skory i oczu. Podczas podawania produktu
nalezy nosi¢ odziez ochronng sktadajacg si¢ z rekawic, maski i okularow. Wszystkie miejsca
przypadkowego kontaktu skory lub oczu z produktem przemy¢ natychmiast obfita iloscig wody. Jesli
objawy nie ustepuja, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na paracetamol powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Powazniejsze objawy, ktoére wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej, to stan zapalny skory
twarzy, warg lub oczu, lub trudnosci w oddychaniu.

Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.
Nie potykaé. W razie przypadkowego potknigcia nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych nie dowiedziono teratogennych badz
toksycznych dziatan dla ptodu. Jednak z uwagi na to, Zze nie zostalo okreslone bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u gatunkéw docelowych w czasie cigzy i laktaci,
produkt ten jest niewskazany do stosowania u zwierzat zarodowych. Stosowa¢ jedynie po dokonaniu
oceny bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje z powszechnie stosowanymi antybiotykami nie zostaly zbadane. Decyzje o ich
rownoczesnym podawaniu nalezy podja¢ na podstawie indywidualnej oceny kazdego przypadku.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania z lekami o dziataniu nefrotoksycznym.

Przedawkowanie: objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki, jesli konieczne



Przy podawaniu §winiom potréjnych dawek lub przy podwojeniu zalecanego czasu leczenia nie
zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

Dawki przekraczajace dawke zalecang mogg spowodowaé zaburzenia funkcjonowania watroby.

W wypadku przedawkowania, mozna podawa¢ N-acetylocysteing jako odtrutke.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

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

O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA OSTATNIEGO ZATWIERDZENIA TEKSTU ULOTKI
15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan: pojemniki 51,4 x 51

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzyc do ...

Nr serii:

Termin waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2125/11

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



