SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chetamol 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

LECIVA LATKA:

Paracetamolum............ccceevieviienieniene e 400 mg

POMOCNE LATKY:

Uplny seznam pomocnych latek viz oddil 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé
Ciry viskdzni roztok rizové barvy

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

42 INDIKACE S UPRESNENIM PRO CILOVY DRUH ZVIRAT

Symptomatické oSetieni horecky v souvislosti s respiratnim onemocnénim, dle potfeby v kombinaci
s vhodnou antiinfek¢ni 1é€bou.

43 KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na paracetamol nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym poskozenim jater.

Nepouzivat u zvifat se zavaznym poskozenim ledvin. Viz téz bod 4.8.

Nepouzivat u zvifat postizenych dehydrataci nebo hypovolémii.

44 ZVLASTNI UPOZORNENI PRO KAZDY CILOVY DRUH

Antipyreticky t¢inek pripravku by se mél dostavit béhem 12-24 hodin od zacatku 1éCby.

Zvitata se snizenym piijmem vody a/nebo v celkove naruseném stavu je nutno 1é¢it parenteralné.

Ma-li onemocnéni kombinovanou virovou a bakterialni etiologii, nasad’te soucasn¢ vhodnou doprovodnou
antiinfek¢ni 1écbu.

45 ZVLASTNI OPATRENI PRO POUZITI



Zv14astni upozornéni pro pouziti u zvifat:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni lécivy ptipravek zvitatim

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek muze byt Skodlivy v pfipadé nahodného poziti. Pfi manipulaci
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem nekufite, nejezte a nepijte. V piipadé nahodného poziti vyhledejte
1ékafskou pomoc.

Tento veterinarni léc¢ivy piipravek muze byt Skodlivy v pfipadé ndhodného kontaktu s nechranénou kuzi
nebo o¢ima. Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte vhodny odév, rukavice, bryle a rousku. Pfi
zasazeni pokozky nebo o¢i ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud pfiznaky pretrvavaji,
vyhledejte 1ékatrskou pomoc. Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku si umyjte ruce.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mize vyvolat precitlivélost (alergii). Lidé se znamou ptecitlivélosti na
paracetamol nebo na kteroukoli pomocnou latku, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pripravkem.

4.6 NEZADOUCI UCINKY (FREKVENCE A ZAVAZNOST)

Ve vzacnych piipadech se mohou pfi terapeutickych davkach vyskytnout prechodné tidké vykaly, které
mohou pietrvavat az 8 dnii po ukonceni 1é¢by. Toto neméa dopad na celkovy zdravotni stav zvifete a
odezni samo bez specifické 1éCby.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

47 POUZITI V PRUBEHU BREZOSTI, LAKTACE NEBO SNASKY

Studie na potkanech neprokazaly zddné teratogenni ani fetotoxické ucinky terapeutickych davek. Podéani
az trojnasobku doporucené davky prasnicim béhem biezosti ¢i laktace nemélo za nasledek
nezadouci ucinky. Piipravek lze podavat béhem btezosti a laktace.

48 INTERAKCE S DALSIMI LECIVYMI PRIPRAVKY A DALSI FORMY
INTERAKCE

Nepodavat soucasné s nefrotoxickymi l1éCivy.
49 PODAVANE MNOZSTVi A ZPUSOB PODANI
Podani v pitné vodé
30 mg paracetamolu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 5 dnt, peroralné, pfidanim do pitné vody,

odpovida 0,75 ml peroralniho roztoku na 10 kg zivé hmotnosti na den po dobu 5 dnd.

Mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v ml, které se ma ptidat na litr vody, Ize vypocitat nasledovné:

0,075 ml ptipravku/kg X primémé z. hm. jednotlivych zvirat X pocet zvitat k
z.hm./den (kg) oSetieni

Celkova spotreba vody (v litrech) téchto zvitat za predchozi den




Piijem medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Z diivodu zajisténi spravného davkovani
musi byt koncentrace piipravku v pitné vod¢ piislusSnym zptsobem upravena.

Aby se zabranilo poddavkovani a zajistilo se spravné davkovani, je tfeba co nejpresnéji urcit Zivou
hmotnost.

Doporuceni pro rozpousténi:

Maximalni rozpustnost piipravku v (mékké/tvrdé) vode pii (5 °C/20 °C) je 30 ml /1.

Nejprve do nadoby nalijte vodu v mnozstvi potiebném pro ptipravu hotového roztoku.

Nasledn¢ za stalého michani ptidejte ptipravek. U zasobnich roztokl a pii pouziti davkovace dbejte na to,
abyste nepiekrocili maximalni rozpustnost, které¢ lze za danych podminek dosahnout. Upravte
nastaveni pritoku davkovaciho Cerpadla podle koncentrace zasobniho roztoku a ptijmu vody zvifat,
ktera maji byt oSetiena.

Roztok pripravujte Cerstvy kazdych 24 hodin. Po dobu medikace neposkytujte zvifatim jiné zdroje pitné
vody.

410 PREDAVKOVANI (SYMPTOMY, PRVNI POMOC, ANTIDOTA),
POKUD JE TO NUTNE

Pfi podani Snasobku doporucené davky paracetamolu se mohou obcas vyskytnout fidké vykaly s pevnymi
casticemi. To vSak nema zadny vliv na celkovy zdravotni stav zvifat.
V ptipade netimyslného predavkovani lze podat acetylcystein.

411 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhit.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: jina analgetika a antipyretika.
ATCvet kod: QNO2BEOI.

51 FARMAKODYNAMICKE VLASTNOSTI

Paracetamol, téz acetaminofen nebo N-acetyl-para-aminofenol, je derivat para-aminofenolu s
analgetickym a antipyretickym u¢inkem. Jeho antipyreticky ucinek Ize vysvétlit jeho schopnosti
inhibovat cyklooxygenazy v mozku. Paracetamol je pouze slabym inhibitorem syntézy COX-1, a
proto nemé zadné gastrointestinalni nezadouci u€inky a nema zadny vliv na agregaci krevnich
desticek.

50 FARMAKOKINETICKE UDAJE

Paracetamol se po peroralnim podani rychle a téméf uplné vstiebava (biologicka dostupnost asi 90 % po
podani v pitné vod¢). Maximalni koncentrace je dosazeno kratce pied 2. hodinou po poziti.

Paracetamol je metabolizovan primarn¢ v jatrech. Hlavnimi metabolickymi drahami jsou glukuronidova
konjugace a sulfatova konjugace. Druh4 zminénd draha se rychle nasycuje pfi vyssi nez doporucené
davce. Existuje téZ minoritni draha katalyzovana cytochromem P450 (CYP), ktera vede ke vzniku
meziproduktu N-acetyl-benzochinoniminu, ktery se pifi pouziti v béznych mezich rychle
detoxifikuje redukovanym glutathionem a po konjugaci s cysteinem a kys. merkapturovou vylucuje
v mo¢i. Pii masivnim piedavkovani vSak mnozstvi tohoto toxického metabolitu roste.



Paracetamol je vylucovan primarné moci. U prasat je63 % pozité davky vylouceno ledvinami béhem 24
hodin, pfevazn¢ ve formé konjugatu s glukuronatem a sulfatem. V nezménéné podobé se vylouci
méné nez 5 %. Biologicky polocas je asi 5 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dimetylsulfoxid
Ponceau 4R (E124)
Makrogol 300.

6.2 Hlavni inkompatibility

U lécivého pripravku byla prokazana fyzikalné-chemickd kompatibilita s l1éCivymi latkami amoxicilin,
sulfadiazin / trimetoprim, doxycyklin, tylosin, tetracyklin, colistin.

Pokud studie kompatibility nejsou k dispozici, nesmi byt tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek misen s zadnymi
dal$imi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

6.3 DOBA POUZITELNOSTI

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Po prvnim otevieni uchovavejte lahev nebo kanystr t€sn¢ uzavieny.

6.5 DRUH A SLOZENI VNITRNIHO OBALU

Nadoba 1 litr:

a) Lahev =z vysokohustotniho polyetylenu (HDPE), Sroubovaci uzavér ztéhoz materialu vybaveny
induk¢nim tésnénim z AL/PET/PE.

b) Lahev zvysokohustotniho polyetylenu (HDPE), Sroubovaci uzdvér ztéhoz materidlu vybaveny

Sroubovacim uzavérem s bezpeCnostnim tepelnym tésnénim v kombinaci plast/hlinik
(PEHD/PP/PE/AL).

Nddoba 5 litri:
Kanystr z vysokohustotniho polyetylenu (HDPE), Sroubovaci uzavér z téhoz materialu vybaveny
indukénim tésnénim z AL/PET/PE.

Velikosti baleni:
lahev 11
kanystr 5 1

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO
VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
KTERY POCHAZI Z TOHOTO PRiPRAVKU

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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