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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PIRETAMOL, 300 mg/ml solucéo oral para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Paracetamol 300,00 mg
Excipientes:

Alcool Benzilico (E1519) 10,467 mg
Azorrubina (E-122) 0,025 mg
Excipientes q.b.p. 1,00 mi

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo Oral.
Solucdo avermelhada clara.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos: Suinos em crescimento (até 40 kg de peso vivo)

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Suinos: Suinos em crescimento (até 40 Kg de peso vivo): Tratamento sintomatico da febre que
surge como sinal concomitante de doenga respiratoria de origem viral, em combinacdo com a
terapia anti-infecciosa apropriada, se necessario.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida ao paracetamol ou a algum dos
outros componentes do medicamento veterinario.

N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica grave.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave. Ver também secgéo 4.8.
N&o administrar a animais desidratados ou hipovolémicos.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o exceder a dose recomendada.

Animais com ingestdo de agua reduzida e / ou estado geral debilitado devem ser tratados por via
parentérica.

Em caso de doenca com etiologia viral e bacteriana combinada uma terapia anti-infecciosa
adequada deve ser administrada simultaneamente.

Uma diminuicdo da hipertermia é esperada em 12-24 horas apés o inicio do tratamento,
dependendo da ingestdo de d&gua medicada.

4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nenhumas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Tomar precaucdes de forma a evitar a exposi¢do acidental a este medicamento veterinario. Este
medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Os equipamentos de
protecgdo constituidos por luvas, méascara e 6culos de protec¢do devem ser usados na
manipulagdo do medicamento veterinario. Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto
com a pele e/ ou olhos, lavar imediatamente a area afectada abundantemente com &gua. Se os
sintomas persistirem, procurar assisténcia médica.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao paracetamol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Inflamac&o da face, labios e olhos ou dificuldades respiratérias sao
sinais mais graves gue necessitam de cuidados médicos urgentes.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear 0 medicamento veterinario.
N&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Por vezes podera ocorrer um aumento dos niveis de ureia e uma gqueda nos niveis de creatinina
no sangue.

Os efeitos secundarios e reac¢des adversas que podem surgir sdo: sonoléncia, ansiedade,
irritabilidade, doenca, nduseas, vomitos, erupcdes cutaneas, taquicardia, aumento da pressao
arterial e dor abdominal.

4.7 Utilizacdo durante a gestagdo e a lactacéo

Estudos em animais de laboratdrio ndo detectaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
fetotdxicos. No entanto, a seguranca do medicamento veterinario na espécie-alvo nao foi
determinada durante a gestacgdo e a lactagdo. Este medicamento veterinério ndo é indicado para
animais de reproducdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacédo risco / beneficio
realizada pelo médico veterinario responsavel.
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4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o foram observadas interacgdes com a administracdo simultanea dos antibidticos
comummente utilizados. A administragdo concomitante deve ser considerada caso a caso.
A administracdo concomitante com medicamentos nefrotoxicos deve ser evitada.

4.9 Posologia e via de administracéo

30 mg de paracetamol por kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos por via
oral, ou seja, 0,1 ml de solucdo oral por kg de peso corporal.

A ingestdo de 4gua medicada depende da condigdo clinica dos animais. A fim de obter a
dosagem correcta, a concentra¢do na dgua de bebida deve ser ajustada em conformidade.

A quantidade de medicamento veterinario em ml que deve ser adicionada por litro de dgua deve
ser calculada de acordo com a seguinte formula:

ml medicamento
veterinario /kg peso X
corporal/dia (ka)

peso corporal medio namero de animais
a tratar

Consumo total de agua (litros) no dia anterior destes animais

A solucdo deve ser preparada a cada 24 horas. Nenhuma outra fonte de 4gua potével deve estar
disponivel durante o periodo de medicagdo. O medicamento veterinario é facilmente dissolvido
em agua a temperatura ambiente (20 ° C a 25 ° C) Ao utilizar uma bomba de dosagem
proporcional, ajustar o proporcionador de 5% para 3%. Nao se aconselham doseadores com
menos de 3%.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Com a administracdo de uma dose 3 vezes superior a recomendada e durante o dobro do tempo
recomendado, ndo foram observados efeitos secundarios

Doses excessivas podem causar hepatotoxicidade.

Se ocorrer sobredosagem, a N-acetilcisteina podera ser administrada como antidoto.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 1 dia
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacéutico: Outros analgésicos e antipiréticos.
ATCVet Code: QN02BEO1

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Paracetamol ou acetaminofeno é um derivado do para-aminofenol com propriedades
analgésicas e antipiréticas. Inibe a ac¢do de agentes pirogenicos enddégenos em suinos, nos
centros hipotalamicos de regulagdo da temperatura. E um fraco inibidor da COX-1 sintese e por
isso ndo tem efeitos secundarios a nivel gastrointestinais, nem sobre a agregagao plaquetaria.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

- Absorcao e distribuicdo: depois d a administracdo oral do medicamento veterinrio via agua de
bebida na dose de 30 mg / kg de peso corporal, a biodisponibilidade foi de 81%, atingindo uma
concentragcdo maxima (Cmax) de 10,41 mg /| a 2 horas (Tmax) mais tarde. A presenca de
alimentos reduz o esvaziamento gastrico e diminui a absor¢&o intestinal do paracetamol. A
ligacdo ao plasma é baixa em doses terapéuticas.

- Metabolismo: O paracetamol é extenso e rapidamente metabolizado, principalmente no figado,
sendo os principais metabdlitos conjugados os glicuronideo e sulfato.

- Excrecéo: é rapidamente excretado (t1 / 2: 2,23 h), principalmente através da urina como
conjugado glicurdnico e, em menor quantidade como o paracetamol, inalterada cisteina e sulfato
conjugados.

Impacto ambiental

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Macrogol 300

Dimetilacetamida

Alcool benzilico (E1519)

Sacarina Sodica

Azorrubina (E-122)
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
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Prazo de validade ap6s dissolugdo na &gua de bebida: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Proteger da luz.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem de 5 litros em polietileno opaco de alta densidade selado por indugé&o.
Apresentacdo: Caixa com 4 x 5 litros

6.6  PrecaucOes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Global Vet Health S.L.

C/Capcanes n°12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS 43206

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
355/01/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
30 de Maio de 2011

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2011

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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FOLHETO INFORMATIVO

PIRETAMOL, 300 mg/ ml solucéo oral para suinos

1.NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAQAO NO MERCADO E DO
TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular de autorizacdo de introducdo no mercado
Global Vet Health S.L.

C/Capcanes n°12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS 43206

Espanha

Nome e morada do Fabricante/distribuidor:
S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols km 4.1

RIUDOMS 43330
Espanha

2.NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PIRETAMOL, 300 mg/ml solucéo oral para suinos
(Paracetamol)

3.DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):

Paracetamol 300,00 mg

Excipientes:

Alcool Benzilico (E1519) 10,467 mg

Azorubina (E-122) 0,025 mg

Excipientes q.b.p. 1,00 ml

4. INDICACOES

Suinos: Suinos em crescimento (até 40 Kg de peso vivo): Tratamento sintomatico da febre que
assurge como sinal concomitante de doenca respiratéria de origem viral, em combinacdo com a

terapia anti-infecciosa apropriada, se necessario

5.CONTRA-INDICACOES
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N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida ao paracetamol ou a algum dos
outros componentes do medicamento veterinario.

N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica grave.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave.

N&o administrar a animais desidratados ou hipovolémicos.

6.REACCOES ADVERSAS

Por vezes podera ocorrer um aumento dos niveis de ureia e uma diminuic¢do nos niveis de
creatinina no sangue.

Os efeitos secundarios e reac¢Oes adversas que podem surgir sdo: sonoléncia, ansiedade,
irritabilidade, doenca, nduseas, vomitos, erupc¢des cutaneas, taquicardia, aumento da pressao
arterial e dor abdominal.

Caso seja detectado outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, informe o seu
médico veterinario.

7.ESPECIES- ALVO
Suinos: Suinos em crescimento (até 40 kg de peso vivo)
8.DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

30 mg de paracetamol por kg de peso corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos por via
oral, ou seja, 0,1 ml de solucéo oral por kg de peso corporal.

A ingestdo de 4gua medicada depende da condigdo clinica dos animais. A fim de obter a
dosagem correcta, a concentracdo na dgua de bebida deve ser ajustada em conformidade.

A quantidade em ml que deve ser adicionada por litro de agua deve ser calculada de acordo com
a seguinte férmula:

ml medicamento
veterinario/kg peso X
corporal/dia

peso corporal medio X namero de animais
(kg) a tratar

Consumo total de agua (litros) do dia anterior destes animais

9.INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A solucdo deve ser preparada a cada 24 horas. Nenhuma outra fonte de a4gua potéavel deve estar
disponivel durante o periodo de medicacdo. O medicamento veterinario é facilmente dissolvido
em agua a temperatura ambiente (20 ° C a 25 ° C) Ao utilizar uma bomba de dosagem
proporcional, ajustar o proporcionador de 5% para 3%. Nao se aconselham doseadores com
menos de 3%.

10.INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia
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11.PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Proteger da luz.

N&o administrar apos o prazo de validade impresso no rotulo.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade da 4gua de bebida medicada: 24 horas.

12.ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Tomar precaucdes de forma a evitar a exposicao acidental a este medicamento veterinario. Este
medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Os equipamentos de
proteccgdo constituidos por luvas, mascara e dculos de proteccdo devem ser usados na
manipulagdo do medicamento veterinario. Se o medicamento veterinario entrar em contacto
com a pele e / ou olhos, lavar imediatamente a area afectada abundantemente com agua. Se 0s
sintomas persistirem, procurar assisténcia médica.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao paracetamol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinério. Inflamagdo da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias séo
sinais mais graves que necessitam de cuidados médicos urgentes.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear 0 medicamento veterinario.
Né&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica.

Precaucdes especiais para a espécie-alvo

N&o exceder a dose recomendada.

Animais com ingestdo de agua reduzida e / ou estado geral debilitado devem ser tratados por via
parentérica.

Em caso de doenca com etiologia viral e bacteriana combinada uma terapia anti-infecciosa
adequada deve ser administrada simultaneamente.

Uma diminui¢do da hipertermia é esperada em 12-24 horas ap6s o inicio do tratamento,
dependendo da ingestdo de &gua medicada.

Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo

Estudos em animais de laboratério ndo detectaram quaisquer efeitos teratogénicos ou ou
fetotdxicos. No entanto, a seguranca do medicamento veterinario na espécie-alvo ndo foi
determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Este medicamento veterinario nao é indicado para
animais de reproducdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliag&o risco / beneficio
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccgéo

Né&o foram observadas interac¢gdes com a administracdo simultanea dos antibidticos
comummente utilizados. A administragcdo concomitante deve ser considerada caso a caso.
A administragdo concomitante com medicamentos nefrotdxicos deve ser evitada.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Com a administra¢do de uma dose 3 vezes superior a recomendada e durante o dobro do tempo
recomendado, ndo foram observados efeitos secundérios.

Doses excessivas podem causar hepatotoxicidade.

Se ocorrer sobredosagem, a N-acetilcisteina podera ser administrada como antidoto.

13.PRECAUCOES ESPECIAIAS DE ELJMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo
Necessarios.

14.DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2011
15.0UTRAS INFORMAGCOES

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds dissolucdo na agua de bebida: 24 horas

Apresentacao

Embalagens de 4x5 litros

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

NUMERO DA AIM: 355/01/11DFVPT

NUMERO DO LOTE DE FABRICO Lote:

Validade:
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