CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PIRETAMOL 300 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla §win
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Paracetamol 300,00 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10,467 mg

Azorubina (E122) 0,025 mg

Substancje pomocnicze q.s. 1,00 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.1. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia
Czerwony, przezroczysty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie: tuczniki (do 40 kg masy ciata)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwos$cig na paracetamol i/lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolno$cig watroby.

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkg niewydolnoscig nerek. Zobacz roéwniez punkt 4.8.

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych lub cierpiacych na hipowolemie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Zwierzgta pobierajace niewystarczajacg ilos¢ wody powinny by¢ leczone pozajelitowo.

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

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



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

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

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$ciag 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.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

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$¢, niepokoj,
drazliwos$¢, wymioty, wysypka skorna, czestoskurcz, podwyzszone cisnienie krwi i bol brzucha.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

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

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

- niezbyt czesto (wigeej 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).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych nie dowiedziono teratogennych badz
toksycznych dzialan dla ptodu. Jednak z uwagi na to, ze nie zostalo okreslone bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u gatunkow docelowych w czasie cigzy i laktacji,
produkt ten jest niewskazany do stosowania u zwierzat zarodowych. Stosowac¢ jedynie po dokonaniu
oceny bilansu korzys$ci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

4.8 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.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia



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

Ilo§¢ spozywane wody zawierajacej produktleczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby
zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy odpowiednio korygowaé stezenie produktu w wodzie do
picia.

Ilo$¢ produktu mierzonego w ml, jaka nalezy dodac¢ do jednego litra wody, oblicza si¢ w nastepujacy
sposob:

$rednia masa ciata liczba leczonych

ml produktu / kg m. c. / dobe X swierzecia (kg) X Zwierzat

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

Nalezy przygotowywac swiezy roztwor co 24 godziny. W trakcie leczenia zwierzgta nie powinny mied
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, ustawi¢ dozownik w
zakresie od 3% do 5%. Nie ustawia¢ dozownika ponizej 3%.

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

Przy podawaniu $§winiom potrojnych dawek, a na zalecony okres czasu podwojnych dawek, nie
zaobserwowano zadnych dzialan niepozadanych.

Dawki przekraczajace dawke zalecang moga spowodowaé zaburzenia watroby i drog zétciowych.

W wypadku przedawkowania mozna podawac N-acetylocysteine jako odtrutke.

4.11 Okres Kkarencji
Tkanki jadalne: 1 dzien
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmaceutyczna: Inne srodki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe
Kod ATCVet: QN02BEO1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Paracetamol lub acetaminofen jest pochodng para-aminofenolu o wlasciwosciach przeciwbolowych i
przeciwgorgczkowych. Hamuje on dziatanie endogennych pirogenéw u $win, w osrodkach
termoregulacji znajdujacych si¢ w podwzgoérzu. Jest on stabym inhibitorem syntezy COX-1; dlatego
tez nie wykazuje dziatan ubocznych na poziomie Zzotadkowo-jelitowym, nie wptywa tez na agregacje
plytek krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

- Wchtanianie i dystrybucja: po podaniu doustnym produktu w wodzie do picia , w dawce 30 mg/kg
masy ciata, biodostepnos¢ wyniosta 81%, osiagajac stezenie maksymalne 10,41 mg/l (Cpax) po
uplywie 2 godzin (T.). Obecnos¢ pozywienia zmniejsza czas oprozniania zotadka i hamuje
wchtanianie paracetamolu w jelitach. Wigzanie z biatkami osocza jest slabe przy dawkach
terapeutycznych.




- Metabolizm: paracetamol jest szybko i w znacznym stopniu metabolizowany, przede wszystkim w
watrobie, a gtéwnymi jego metabolitami sg koniugaty glukuronidu i siarczanu.

- Wydalanie: produkt jest szybko wydalany (t;,: 2.23 godz.), gtdbwnie z moczem, jako koniugat
glukuronidu, a w mniejszych ilosciach jako cysteina, koniugat paracetamolu i siarczanu w
niezmienionej postaci.

Wplyw na Srodowisko
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 300
Dimetyloacetamid
Alkohol benzylowy (E1519)
Sacharyna sodowa
Azorubina (E122)
Woda oczyszczona
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki o pojemnos$ci 5 1, biate, nieprzezroczyste, wykonane z HDPE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym, zamykane zielong zakretka z HDPE.

Wielkosci opakowan:
pojemnik 1 x 51
pojemniki 4 x 51

6.6 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2125/11
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
14.07.2011

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



