RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Valeramol, 200 mg/g suukaudne pulber sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks g sisaldab

Toimeaine:
Paratsetamool 200 mg

Abiaine;:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Gliukoosmonohiidraat

Valge vdi peaaegu valge kristalliline pulber.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hingamisteede haigustega kaasneva palaviku simptomaatiline ravi, vajadusel koos sobiva
infektsioonivastase raviga.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v6i ravimi tkskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada raske maksapuudulikkusega loomadel.

Mitte kasutada raske neerupuudulikkusega loomadel. Vt ka 18ik 3.8.

Mitte kasutada dehiidreerunud ega hiipovoleemilistel loomadel.

3.4 Erihoiatused

Vahe vett tarbivad ja/vdi halvas tldseisundis loomad vajavad parenteraalset ravi.

Olenevalt ravimit sisaldava joogivee/sddda tarbitud kogusest vBib 12-24 tunni jooksul pérast ravi
alustamist eeldada kehatemperatuuri alanemist.

Kombineeritud viirusliku ja bakteriaalse etioloogiaga haigestumise korral tuleb samaaegselt rakendada
ka sobivat infektsioonivastast ravi.

Ravimpreparaati ei tohiks manustada pdrsastele enne vodrutamist, kuna nende sédda ja vee tarbimine
ei ole jarjepidev. Vdorutamata porsaid on soovitatav ravida parenteraalselt.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Ei rakendata.




Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isikukaitsevahendeid: kindad, mask ja
kaitseprillid ndo ning silmade kaitsmiseks.

Juhuslikul ravimi kokkupuutel nahaga voi ravimi sattumisel nahale v&i silma loputada viivitamatult
rohke veega. Simptomite pusimise korral péorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravimi juhusliku allaneelamise ohu véhendamiseks ei ole ravimi kasutamise ajal soovitatav siilia ega
juua ja péarast ravimi kasutamist tuleb pesta kéed.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p&drduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on teadaolevalt paratsetamooli suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Sead:

Harv Vedel véljaheide*
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

*Mo0duv vedel véljaheide (raviannuste kasutamise korral, ei kesta kauem kui 8 péeva pérast ravi l|Bpetamist).
Sellel kdrvaltoimel pole mdju loomade Uldseisundile ja see laheneb spetsiifilise ravita.)

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miugiloa hoidjale vdi tema kohalikule esindajale
vOi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehe viimases 18igus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud hiirtel ja rottidel ei ole ndidanud teratogeenset ega fetotoksilist toimet. Tiinetel
vOi lakteerivatel emistel ei tdheldatud korvaltoimeid ka soovitatavast annusest kuni kolm korda
suuremate annuste manustamise korral.

Lubatud kasutada tiinuse voi laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Valtida tuleb nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Joogivees. S6ddaga.

Oopaevane annus on 30 mg paratsetamooli kg kehamassi kohta seni, kuni sigadel piisib palavik, kuid
maksimaalselt 5 paeva.

30 mg paratsetamooli kg kehamassi kohta 60péevas vastab 1,5 g veterinaarravimile 10 kg kehamassi

kohta 06péevas.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata loomade kehamass.



Soovitatav on kasutada asjakohaselt kalibreeritud md&dtevahendeid ravimpreparaadi valjaarvutatud
koguse manustamiseks.

Joogivees:

Soovitatava annuse ja ravitavate loomade arvu ning kehamassi pohjal tuleb veterinaarravimi tépne
O0paevane kontsentratsioon arvutada jargmise valemi jargi:

150 mg ravimpreparaati /
kg kehamassi kohta x
60pédevas

ravitavate loomade
keskmine kehamass (kg) mg ravimpreparaati
- liitri joogivee kohta

keskmine 60paevane veetarbimine (liitrit/loom)

Ravimit sisaldava vee tarbimine oleneb loomade kliinilisest seisundist. Qige annuse saavutamiseks tuleb
paratsetamooli kontsentratsiooni vastavalt kohandada.

Soovitused lahustamise osas:

Ravimpreparaadi maksimaalne lahustuvus (pehmes/karedas) vees temperatuuril 5 °C kuni 25 °C on 42
g/l.

Muutke lahus manustamiskdlblikuks varske kraaniveega vahetult enne kasutamist. Valmistage eellahus,
kasutades vajalikku kogust ravimpreparaati ja piisavalt vett, et mitte Gletada maksimaalset lahustuvust.
Segage viis minutit, et tagada tdielik lahustumine. Seejérel reguleerige allesjadnud vee kogust, et
saavutada vajalik kontsentratsioon. Segage uuesti, et tagada lahuse homogeensus.

Lahtelahuste ja dosaatori kasutamisel korral olge ettevaatlik, et mitte Uletada konkreetsete tingimuste
korral saavutatavat maksimaalset lahustuvust. Reguleerige doseerimispumba voolukiiruse satet
lahtelahuse kontsentratsiooni ja ravitavate loomade veetarbimise alusel.

Veetarbimist tuleb ravi ajal sageli jalgida. Ravi ajal peab ravimit sisaldav joogivesi olema ainus
joogiveeallikas. Ravimit sisaldav joogivesi, mida loomad 24 tunni jooksul &ra ei tarbi, tuleb hdvitada.

Parast raviperioodi 16ppu tuleb veevarustuse slsteemi korralikult puhastada, et véltida toimeaine
subterapeutiliste annuste manustamist.

Vedelséodaga:

Soovitatava annuse ja ravitavate loomade arvu ning kehamassi pdhjal tuleb veterinaarravimi tapne
00pdevane kontsentratsioon arvutada jargmise valemi jargi:

150 mg ravimpreparaati / ravitavate loomade

kg kehamassi kohta .
g Sopdevas keskmine kehamass (kg) mg ravimpreparaati
- kg sooda kohta

keskmine 60péevane sdddatarbimine (kg/loom)

Juhul, kui igapéevane sg6t manustatakse kahe s6dtmiskorrana, tuleb kummagi séddakoguse sisse segada
vastavalt pool 66pédevasest annusest.



Soovitused ettevalmistamise osas

Valmistage eellahus, kasutades vajalikku kogust ravimpreparaati. Kasutage piisavalt vett, et mitte
uletada eellahuse maksimaalset kontsentratsiooni 42 g ravimpreparaati Uhe liitri vee kohta. Seejarel
segage eellahus vedelsddda sisse. Vedelsodta tuleb ettevalmistamise ja loomadeni viimise ajal pidevalt
segada. Ravimit sisaldavat vedelstdta tuleb ette valmistada selline kogus, mille loomad jargmise
24 tunni jooksul &ra tarbivad. Kasutamata jadnud ravimit sisaldav vedelsoot tuleb 24 tunni pérast
hévitada.

Kuivsfddaga:

Ravimpreparaat on méeldud tksnes sigade individuaalraviks farmides, kus ravi vajavad vaid vahesed
sead. Kui palavikku ja hingamisteede haiguse kliinilisi tunnuseid t&heldatakse suuremas loomade
riihmas, tuleb loomi ravida ravimit sisaldava joogivee voi ravimsotdaga.

Oopaevane annus tuleb manustada kahe sootmiskorrana. Kummagi séodakoguse sisse tuleb segada pool
O0péevasest annusest, segades esmalt ravimpreparaadi ligikaudu 200-500 g s6dda sisse ja seejarel
segades saadud eelsegu hoolikalt tlejdédnud s66dakoguse sisse. Suukaudset pulbrit sisaldav so6t peab
olema ainuke raviperioodi ajal kasutatav stot. See tuleb ette valmistada vahetult enne loomadele
manustamist. Ravitavad sead tuleb isoleerida ja neid tuleb ravida individuaalselt. Tarbimata jadnud
ravimpreparaati sisaldav kuivsoot tuleb koos muude sfodajadtmetega hdvitada. Seda ei tohi manustada
teistele loomadele.

Ravitavat siga tuleb kaaluda ja seejérel arvutada hinnanguline s6dakogus, mille siga eeldatavasti ara
tarbib, kasutades 06péaevast sdtdakogust, mis vastab 5%-le kehamassist. Ettevaatlik tuleb olla sigade
puhul, kelle 66péevaselt tarbitav séddakogus on vahenenud vdi piiratud. lga Uksiku sea hinnangulisele
tarbitavale soddakogusele tuleb lisada dige kogus ravimpreparaati, kasutades pange vdi muud sarnast
mahutit ning segades s6dda ravimiga pohjalikult 1&bi. Suurema homogeensuse tagamiseks peaks
veterinaarravimit segama tiksnes mittegranuleeritud kuivséodaga.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pdrast paratsetamooli soovitatavast annusest 5 korda suuremate annuste manustamist on aeg-ajalt

tdheldatud tahkeid osakesi sisaldavat vedelat véljaheidet. Sellel kdrvaltoimel pole m&ju loomade

uldseisundile.

Juhusliku tleannustamise korral vBib kasutada atsetudltsisteiini.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: joogivees kasutamise korral null paeva.

Lihale ja soddavatele kudedele: kuivstddas voi vedelsoddas kasutamise korral 1 paev.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:

QNO2BE01



4.2 Farmakodiunaamika

Paratsetamool ehk atsetaminofeen ehk N-atsetull-para-aminofenool on valuvaigistava ja palavikku
alandava toimega paraminofenooli derivaat. Palavikku alandavat toimet vOGib seletada
tsuklooksiigenaaside inhibeerimise vBime peaajus. Paratsetamool on tksnes nork COX-1 sunteesi
inhibiitor, mist6ttu ei ole sellel seedetraktiga seotud korvaltoimeid ega mdju trombotsiutide
agregatsioonile.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Joogivees:

Paratsetamool imendub pérast suukaudset manustamist Kiiresti ja praktiliselt téielikult (biosaadavus
pérast joogivees manustamist on ligikaudu 90%). Tippkontsentratsioon saabub veidi vahem kui 2 tundi
pérast manustamist.

S6odaga:
Parast ravimpreparaadi (ihekordset suukaudset manustamist sdddaga annuses 15 mg/kg on biosaadavus
76% ja paratsetamooli tippkontsentratsioon (Cmax) 3,6 pg/ml saabub 2,4 tundi parast manustamist.

Metabolism

Paratsetamool metaboliseerub peamiselt maksas. Kaks peamist metaboolset rada on konjugeerimine
glikuronaadiga ja sulfaadiga. Viimase variandi korral saabub terapeutilisest annusest suuremate annuste
manustamisel kiiresti killastumine. Vaiksema téhtsusega raja korral, mille korral on kataliiseeriva
toimega tstitokroom P450, moodustub vaheaine, reaktiiv N-atsetiitl-bensokinoonimiin, mis tavaparaste
kasutustingimuste korral redutseeritud glutatiooni kaudu kiiresti detoksifitseeritakse ning
konjugeerituna tsusteiini ja merkaptuurhappega uriiniga eritub. Vastupidisel juhul, ulatusliku
murgistuse korral, suureneb selle toksilise metaboliidi kogus.

Eritumine

Paratsetamool eritub peamiselt uriiniga. Sigadel eritub 63—70% manustatud annusest neerude kaudu 24
tunni jooksul peamiselt gliikuronaadi ja sulfaadiga konjugeerituna.

Alla 5% eritub muutumata kujul. Eritumise poolvéartusaeg on umbes 4 tundi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud

Kdlblikkusaeg pérast lahustamist joogivees vastavalt juhendile: 24 tundi

Kdlblikkusaeg pérast vedelsdoda sisse segamist: 24 tundi

Kdlblikkusaeg parast kuivsooda sisse segamist: kohe kasutamiseks

5.3  Séilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.



5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

LDPE-st/alumiiniumist/PET-st kott (1 kg v0i 6 kg).

HDPE-st pudel, millel on kael LDPE-st pealesurutava &rarebitava ribaga kaane jaoks (150 g).
Pappkarp, mis sisaldab 10 x 150 g ravimpreparaati valges HDPE-st pudelis, millel on kael LDPE-st
pealesurutava ararebitava ribaga kaane jaoks.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

5,5 Erinduded kasutamata jaadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud veterinaarravimi vdi selle jaadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Kasutamata jadnud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Pharmanovo Veterinararzneimittel GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1133123

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 05.12.2023

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik ~ teave  selle  veterinaarravimi  kohta on  liidu  ravimite  andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



