VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRACETAM 400 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
paracetamolio 400 mg;

pagalbiniy medziagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu.

Skaidrus, tirStas, rausvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms, sergancioms kvépavimo organy ligomis, simptominiam kar§¢iavimui mazinti, jei biitina,
kartu taikant tinkamg antiinfekcinj gydyma.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems kepeny sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems inksty sutrikimams. Taip pat Zr. 4.8 p.

Negalima naudoti netekusiems daug skys¢iy gyviinams ar esant hipovolemijai.

44. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Gyvinai, geriantys mazai vandens ir (arba) kuriy bendra buklé yra prasta, turi btiti gydomi
parenteriniais vaistais.

Esant kombinuotai virusinei ir bakterinei ligos etiologijai, kartu turi biiti taikomas ir atitinkamas
antiinfekcinis gydymas.

Veterinarinio vaisto kar§¢iavimg mazinantis poveikis pasireiskia pragjus 12—24 val. po gydymo
pradZios.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Néra.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (alergija). Reikia vengti kontakto su $iuo vaistu,
zinant apie savo padidéjusj jautruma paracetamoliui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Vaistas gali sukelti odos ir akiy dirginimg. Naudojant vaistg, biitina dévéti apsauginius rtibus, miivéti
pirstines, uzsidéti akinius ir kauke.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Jeigu
simptomai i$lieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel;.

Vaistas gali buti pavojingas prarijus. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja.
Negalima valgyti, gerti ar riikkyti, kol dirbama su vaistu.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais gali trumpam suminks§téti iSmatos ir tai gali trukti iki 8 d. po vaisto naudojimo
nutraukimo. Tai nedaro poveikio bendrai gyviiny buklei ir savaime pracina be papildomo gydymo.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas joks teratogeninis ar fetotoksinis poveikis, naudojus
vaistg terapinémis dozémis. Girdzius trigubai didesne nei rekomenduojama vaisto doz¢ vaikingumo ar
laktacijos metu, nekilo jokiy nepalankiy reakcijy. Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Reikia vengti vienu metu naudoti nefrotoksiskai veikiancius vaistus.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu.

30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio per parg, girdyti su geriamuoju vandeniu 5 paras, t.y. 0,75 ml
geriamojo tirpalo 10 kg kiino svorio per parg dozé, girdant 5 paras.

ISgeriamo vandens su vaistais kiekis priklauso nuo klinikinés gyviiny biiklés. Norint sugirdyti tinkama
doze, vaisto koncentracija geriamajame vandenyje reikia atitinkamai koreguoti.
Kad i$vengti per mazy doziy ir uZtikrinti tinkamg dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Skiedimo rekomendacija

Pirmiausia j talpykle jpilti galutinio tirpalo gamybai biiting vandens kiekj.

Tada, maiSant vandenj, jpilti vaisto.

Geriausia vaistg atskiesti aplinkos temperattiros vandenyje (20-25 °C).

Kai vandens temperatiira 25 °C didziausia vaisto koncentracija 1 | geriamojo vandens yra 40 ml.

Dozuojant vaista vandens dozatoriumi, dozatoriy nustatyti reikia nuo 3 % iki 5 %. Negalima dozatoriy
nustatyti zemiau 3 %.

Geriamajj tirpalg reikia ruosti i§ naujo kas 24 val. Gydymo metu neturi biiti jokio kito geriamojo
vandens $altinio.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Girdzius 5 kartus rekomenduojamg paracetamolio dozg, kartais gali pasirodyti minkstos iSmatos su
kietomis dalelémis. Tai nedaro poveikio bendrai gyviny btklei.

Atsitiktinai perdozavus, galima naudoti acetilcisteing.

Labai didelis perdozavimas gali sukelti kepeny toksiskuma.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kitos analgetinés ir antipiretinés medziagos.
ATCvet kodas: QNO2BEO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Paracetamolis ar acetaminofenas, ar N-acetil-para-aminofenolis yra paraminofenolo darinys,
pasizymintis analgetinémis ir antipiretinémis savybémis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija: sugirdytas paracetamolis sparciai ir beveik visisSkai absorbuojamas (girdyto su geriamuoju
vandeniu biologinis prieinamumas yra mazdaug 90 %). Koncentracijos pikas pasiekiamas Siek tiek
maziau nei per 2 val. po sugirdymo.

Biotransformacija: paracetamolis daugiausia biotransformuojamas kepenyse. Yra du pagrindiniai
metabolizmo biidai — konjugacija j gliukuronatg ir j sulfat. Pastarasis blidas yra sparciai prisotinamas,
jei naudojamos didesnés nei gydomosios dozés. Salutinis biidas, kurj katalizuoja citochromai P450 ir
susidaro tarpinis reagentas N-acetil-benzokvinono-iminas, kuris jprastinémis naudojimo sglygomis
sparciai detoksikuojamas redukuotu glutationu ir, susijungges su cisteinu ir merkapto ragstimi,
pasalinamas i$§ organizmo su Slapimu. PrieSingai, po didelés intoksikacijos, $io toksinio metabolito
kiekis padidéja.

Eliminacija: paracetamolis daugiausiai i$siskiria su §lapimu. Kiauléms 63 % sugirdytos dozés
i8siskiria per inkstus per 24 val., daugiausia konjuguotas j gliukuronata ir sulfata. Maziau nei 5 %
i$siskiria nepakitusio. Pusinés eliminacijos laikas — mazdaug 5 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasSas

Dimetilsulfoksidas
Ponso 4R (E124)
Makrogolis 300

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nustatyta, kad veterinarinis vaistas fizinémis—cheminémis savybémis yra suderinamas su $iomis
veikliosiomis medziagomis: amoksicilinu, sulfadiazinu/trimetoprimu, doksiciklinu, tilozinu,
tetraciklinu, kolistinu.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

- Didelio tankio polietileno butelis;

- didelio tankio polietileno atsukamas dangtelis;

- polietileno-polietileno-polietileno plomba (500 ml butelis);

- polietileno-aliuminio-vaskuoto popieriaus-mazo tankio polietileno plomba (1 1 butelis);
- polietileno-PET-aliuminio-vaskuoto kartono plomba (2,5 1 ir 5 1 buteliai);
-polipropileninis atsukamas dangtelis (1 1ir 5 1 buteliams);

-PVC plomba (1 1 ir 5 I buteliy polipropileniniams atsukamiems dangteliams).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/16/2349/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016-05-21

Perregistravimo data 2021-04-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-04-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



INFORMACINIS LAPELIS*
PRACETAM 400 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

PRANCUZIJA

ar

Ceva Santé Animale

Zone Industrielle Trés le Bois

22603 Loudéac

PRANCUZIJA

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRACETAM 400 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
Paracetamolis

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

paracetamolio 400 mg.
4. VAISTO FORMA

Tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu.

Skaidrus, tirStas, rausvas tirpalas.

5. PAKUOTES DYDIS

500 ml butelis

1 1 butelis

2.5 1 butelis
5 1 butelis



6. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo organy ligomis, simptominiam kar§¢iavimui mazinti, jei biitina,
kartu taikant tinkamg antiinfekcinj gydyma.

7. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems kepeny sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems inksty sutrikimams. Taip pat Zr. ,,Saveika su kitais
vaistais ir kitos sgveikos formos*.

Negalima naudoti netekusiems daug skysc¢iy gyviinams ar esant hipovolemijai.

8. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais gali trumpam suminkstéti iSmatos ir tai trukti iki 8 d. po vaisto naudojimo nutraukimo.
Tai nedaro poveikio bendrai gyviiny buiklei ir savaime praeina be papildomo gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

9. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

10. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS
Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu.

30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio per parg, girdyti su geriamuoju vandeniu 5 paras, t.y. 0,75 ml
geriamojo tirpalo 10 kg kiino svorio per parg dozé, girdant 5 paras.

Isgeriamo vandens su vaistais kiekis priklauso nuo klinikinés gyviny buklés. Norint sugirdyti tinkamag
doze, vaisto koncentracija vandenyje reikia atitinkamai koreguoti.

Kad i8vengti per mazy doziy ir uZtikrinti tinkama dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

11. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Skiedimo rekomendacija:
Pirmiausia j talpykle jpilti galutinio tirpalo gamybai biiting vandens kiekj.
Tada, maisant vandenj, jpilti vaisto.




Geriausia vaistg atskiesti aplinkos temperattiros vandenyje (20-25 °C).
Kai vandens temperatiira 25 °C didziausia vaisto koncentracija 1 1 geriamojo vandens yra 40 ml.

Dozuojant vaista vandens dozatoriumi, dozatoriy nustatyti reikia nuo 3 % iki 5 %. Negalima dozatoriy
nustatyti Zemiau 3 %.

Geriamajj tirpalg reikia ruosti i§ naujo kas 24 val. Gydymo metu neturi biiti jokio kito geriamojo
vandens Saltinio.
12. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

13. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

14. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Gyviinai, geriantys mazai vandens ir (arba) kuriy bendra buklé yra prasta, turi buti gydomi
parenteriniais vaistais.

Esant kombinuotai virusinei ir bakterinei ligos etiologijai, kartu turi biiti taikomas ir atitinkamas
antiinfekcinis gydymas.

Veterinarinio vaisto kar§¢iavima mazinantis poveikis pasireiskia pragjus 12—24 val. po gydymo
pradzios.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (alergija). Reikia vengti kontakto su Siuo vaistu,
zinant apie savo padidéjusj jautrumg paracetamoliui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Vaistas gali sukelti odos ir akiy dirginimg. Naudojant vaistg, blitina dévéti apsauginius riibus, maveéti
pirstines, uzsidéti akinius ir kauke.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Jeigu
simptomai i$lieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel;.

Vaistas gali biiti pavojingas prarijus. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja.
Negalima valgyti, gerti ar riikkyti, kol dirbama su vaistu.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Reikia vengti vienu metu naudoti nefrotoksiskai veikiancius vaistus.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Girdzius 5 kartus rekomenduoting paracetamolio doze, kartais gali pasirodyti minkstos iSmatos su
kietomis dalelémis. Tai nedaro poveikio bendrai gyviuny buklei.

Atsitiktinai perdozavus, galima naudoti acetilcisteing.

Labai didelis perdozavimas gali sukelti kepeny toksiskuma.

Vaikingumas ir laktacija




Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas joks teratogeninis ar fetotoksinis poveikis, naudojus
vaistg terapinémis dozémis. Girdzius trigubai didesne nei rekomenduojama vaisto doz¢ vaikingumo ar
laktacijos metu, nekilo jokiy nepalankiy reakcijy. Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Nesuderinamumai

Nustatyta, kad Pracetam 400 mg/ml, fizinémis—cheminémis savybémis yra suderinamas su Siomis
veikliosiomis medziagomis: amoksicilinu, sulfadiazinu/trimetoprimu, doksiciklinu, tilozinu,
tetraciklinu, kolistinu.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

15. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

16. TEKSTO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-04-12

17. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

500 ml butelis

1 1 butelis

2,5 1 butelis

5 1 butelis

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
18. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

19. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

20. TINKAMUMO DATA

EXP:
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.



Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant butelio.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Atidarius sunaudoti iki

21. REGISTRACIJOS NUMERIS
LT/2/16/2349/001
LT/2/16/2349/002
LT/2/16/2349/003
LT/2/16/2349/004

22, GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



