INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Butelki 1-litrowe
Kanistry 5-litrowe

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chemifarma, S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16
47122 Forli

Wiochy

|2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

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

|3. Zawarto$¢ substancji czynnej i innych substancji

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Paracetamol 400 mg

|4. Postaé¢ farmaceutyczna

Roztwér do podania w wodzie do picia.
Przezroczysty, lepki, r6zowy roztwor.

|5. Wielko$¢ opakowania

11

51

6. Wskazania lecznicze

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

7. Przeciwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na paracetamol lub na inng dowolng substancje zawarta w

produkcie.
Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscia watroby.



Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscig nerek. Patrz rowniez ,,Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.
Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemia.

8. Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach po podaniu dawek terapeutycznych moze wystgpowaé przejsciowe rozluznienie
katu utrzymujace si¢ do 8 dni po zakonczeniu leczenia. Objaw ten nie ma wptywu na og6lny stan zwierzat
i ustepuje bez specyficznego leczenia.

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo cze¢sto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane) - czesto
(wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

|9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i spos6b podania
Podanie w wodzie do picia

30 mg paracetamolu na kg masy ciala dziennie przez 5 dni, doustnie, w wodzie do picia, co odpowiada
0,75 ml roztworu doustnego na 10 kg masy ciala na dobe przez 5 dni.

Ilo§¢ w ml produktu leczniczego weterynaryjnego do dodania na litr wody nalezy obliczy¢ w nastepujacy
sposob:

0.075 ml produktu/kg $rednia masa ciata (kg) leczonych

Y ) x liczba zwierzat
m.c./ dzien zwierzat

Calkowite spozycie wody poprzedniego dnia (1) przez stado

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby uzyska¢ prawidtowe
dawkowanie, nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie w wodzie do picia.

Aby unikna¢ podania zbyt malej dawki i zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak
najdokladniej okresli¢ mase ciala.



http://www.urpl.gov.pl/

11.  Zalecenia dla prawidlowego podawania

Zalecenia do sporzadzania roztworu:
Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w (migkkiej/twardej) wodzie (5°C/20°C) wynosi 30 ml/1.

Nalezy wla¢ do pojemnika odpowiednig ilo§¢ wody wymagana do przygotowania docelowego roztworu.
Nastepnie doda¢ produkt, jednoczesnie mieszajac. W przypadku roztworu podstawowego oraz podczas
korzystania z dozownika nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie przekroczy¢ maksymalne;j
rozpuszczalnos$ci, jaka mozna osiggna¢ w danych warunkach.

Dostosowac¢ ustawienie predkosci przeplywu pompy dozujacej w zaleznosci od stezenia roztworu
podstawowego i spozycia wody przez leczone zwierzeta.

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

| 12. OKkres karencji

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni

|13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Po pierwszym otwarciu przechowywac butelke lub kanister szczelnie zamknigty.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Dziatanie przeciwgoraczkowe produktu leczniczego weterynaryjnego powinno nastapi¢ w ciggu 12-24
godzin po rozpoczeciu leczenia .

Zwierzeta pobierajace zmniejszone ilo$ci wody i (lub) z zaburzeniami stanu ogdlnego powinny by¢
leczone pozajelitowo.

W przypadku chordb o etiologii bakteryjno-wirusowej nalezy jednoczesnie zastosowac odpowiednia
terapie przeciwzakazna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

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

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ szkodliwy w razie przypadkowego spozycia. Nie nalezy palic,
jes¢ ani pi¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego. W razie przypadkowego spozycia
zasiegna¢ porady lekarza.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ szkodliwy w przypadku przypadkowego kontaktu z
niezabezpieczong skora lub oczami. Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ odpowiednig odziez,
rgkawice, okulary i maske. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami natychmiast przemy¢ duza ilo$cia
wody. Jesli objawy utrzymujg sig, nalezy zwréci€ si¢ o pomoc lekarska.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.



Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé¢ nadwrazliwosc (alergi¢). Osoby o znangj
nadwrazliwosci na paracetamol lub na dowolng substancje pomocniczg powinny unikaé¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego ani toksycznego w dawkach
terapeutycznych. Podawanie produktu lochom podczas cigzy lub laktacji w dawce trzykrotnie wyzszej od
zalecanej, nie skutkowato wystgpieniem dziatan niepozadanych. Produkt moze by¢ stosowany w okresie
ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania z lekami nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu paracetamolu w dawce 5-krotnie wigkszej od zalecanej, czasami obserwuje si¢ wydalanie
ptynnego katu z czastkami stalymi. Nie ma to wptywu na ogdlny stan zdrowia zwierzat. W przypadku
przypadkowego przedawkowania moze by¢ stosowana acetylocysteina.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Udowodniono fizyczno-chemiczng zgodno$¢ produktu z substancjami aktywnymi amoksycylina,
sulfadiazyng/trimetoprimem, doksycyklina, tylozyna, tetracykling, kolistyna.

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

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje
Wielkosci opakowan:
butelka 11

kanister 5 1

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczgce dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii




|19. Napis “Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|20. Termin waznoSci serii

Termin wazno$ci {miesigc/rok}
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy
Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

|21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia:

|22. Numer serii

Nr serii {numer}



