PODROBNE UDAJE UVADENE NA OBALU - KOMBINOVANY OBAL A PRIBALOVA
INFORMACE

Lahev 11
Kanystr 5 1

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chemifarma, S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16

47122 Forli (Italie)

| 2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chetamol 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vod¢
Paracetamolum

| 3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Paracetamolum..........ccecoeevverienieneenne 400 mg

| 4. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vode
Ciry viskézni roztok riizové barvy

| 5.  VELIKOST BALENI

11
51

| 6. INDIKACE

Symptomatické oSetfeni horecky v souvislosti s respira¢nim onemocnénim, dle potfeby v kombinaci
s vhodnou antiinfek¢ni 1é€bou.

| 7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na paracetamol nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat se zavaznym poskozenim jater.

Nepouzivat u zvitat se zd&vaznym poSkozenim ledvin. Viz téz bod Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a
dalsi formy interakce®.

Nepouzivat u zvitat postizenych dehydrataci nebo hypovolémii.

8. NEZADOUCI UCINKY




Ve vzacnych ptipadech se mohou pii terapeutickych davkach vyskytnout prechodné tidké vykaly, které
mohou pfetrvavat az 8 dni po ukonceni 1écby. Toto nema dopad na celkovy zdravotni stav zvifete a
odezni samo bez specifické 1é¢by.

Cetnost nezadoucich ¢inkti 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 oSetfenych zvitat)

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu 1ékari.
Nezadouci Gi¢inky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, email: adr@uskvbl.cz, webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. CILOVY DRUH ZViRAT

Prasata

| 10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani v pitné vodé

30 mg paracetamolu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 5 dnti, peroralné, pfidanim do pitné vody,
odpovida 0,75 ml peroralniho roztoku na 10 kg zivé hmotnosti na den po dobu 5 dni.

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

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

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

Piijem medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Z divodu zajisténi spravného davkovani
musi byt koncentrace ptipravku v pitné vod¢ prislusSnym zpisobem upravena.

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

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Doporuceni pro rozpousténi:

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


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Nejprve do nadoby nalijte vodu v mnoZzstvi potfebném pro piipravu hotového roztoku.

Nasledné za stalého michani ptidejte pripravek. U zasobnich roztoki a pii pouziti ddvkovace dbejte na to,
abyste nepiekrocili maximalni rozpustnost, které 1ze za danych podminek dosdhnout. Upravte nastaveni
prutoku davkovaciho Cerpadla podle koncentrace zasobniho roztoku a piijmu vody zvitat, ktera maji byt
oSettena.

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

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochrannd lhuta:
Maso: Bez ochrannych lhit.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Po prvnim otevieni uchovavejte lahev nebo kanystr tésné uzavieny.

14. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni 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 1éCit parenteralne.

Ma-li onemocnéni kombinovanou virovou a bakterialni etiologii, nasad’te soucasné vhodnou antiinfekéni
1écbu.

Zv14astni upozornéni pro pouziti u zvifat:
Nejsou.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Tento veterinarni 1€Civy pfipravek muze byt Skodlivy v pfipadé ndhodného poziti. Pii manipulaci

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nekuite, nejezte a nepijte. V pfipad¢ ndhodného poziti vyhledejte
lékatskou pomoc.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize byt Skodlivy v pfipad¢ nahodného kontaktu s nechranénou kuzi
nebo ofima. Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte vhodny od€v, rukavice, bryle a rousku. Pii zasazeni
pokozky nebo o¢i ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud pfiznaky pietrvavaji, vyhledejte
lékatskou pomoc. Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku si umyjte ruce.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize vyvolat piecitlivélost (alergii). Lidé se znamou piecitlivélosti na
paracetamol nebo na kteroukoli pomocnou latku, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym

pripravkem.

Brezost a laktace:

Studie na potkanech neprokazaly zadné teratogenni ani fetotoxické u€inky terapeutickych davek. Podéani
az trojndsobku doporucené davky prasnicim béhem biezosti ¢i laktace nemélo za nasledek nezadouci
ucinky. Piipravek Ize podavat béhem biezosti a laktace.



Interakce s jinymi 1é¢ivy a dalsi druhy interakce:
Nepodavat soucasné s nefrotoxickymi léCivy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, protijedy):

Pfi podani Snasobku doporu¢ené davky paracetamolu se mohou obcas vyskytnout fidké vykaly s pevnymi
Casticemi. To v8ak nema Zadny vliv na celkovy zdravotni stav zvifat.

V ptipad€ neumyslného predavkovani lze podat acetylcystein.

Hlavni inkompatibility:
U lécivého ptipravku byla prokazéana fyzikalné-chemickd kompatibilita s [é¢ivymi latkami amoxicilin,
sulfadiazin / trimetoprim, doxycyklin, tylosin, tetracyklin, colistin.

Pokud studie kompatibility nejsou k dispozici, nesmi byt tento veterinarni l€¢ivy pfipravek misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi piipravky.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vas$im veterinarnim lékarem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

| 16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cerven 2022

| 17. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

lahev 11

kanystr 5 1

Nekteré velikosti baleni nemusi byt vzdy dostupné.

18. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 19. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 20. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

Po prvnim otevieni spotiebujte do...

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict
Doba pouzitelnosti po naredéni podle navodu: 24 hodin



| 2. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/019/22-C

| 22. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}

Distributor
BIOPHARM spol. s r.0., Zd’ar 156, 679 02 Rajec-Jestiebi, Ceska republika



