PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500, Libourne, Francie
Tel: 00 800 3522 11 51, Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Francie

nebo
Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Treés le Bois, 22603 Loudéac, Francie
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

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

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Paracetamolum 400 mg

4. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé.
Ciry viskdzni roztok, lehce nartizovély az rizovy.

5. VELIKOST BALENI

500ml lahev
1litrova lahev
2,5litrova lahev
Slitrova lahev

6. INDIKACE

U prasat:

Symptomaticka 1écba horecky v souvislosti s onemocnénim dychaciho tstroji v kombinaci s vhodnou
antiinfekcni 1é¢bou, je-li to nezbytné.
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7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvirat se zavaznym poskozenim jater.

Nepouzivat u zvifat se zavaznym poskozenim ledvin. Viz téZ bod ,Interakce s dal§imi l1éCivymi
pripravky a dalsi formy interakce®.

Nepouzivat u zvirat postizenych dehydrataci nebo hypovolémii.

8. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech se mohou piechodné u zvirat vyskytovat fidké vykaly, které mohou pfetrvavat
az 8 dnt po ukonceni lécby. Neni tim ovlivnén celkovy stav zvifat a neni tfeba rozhodovat o zvlastni
1écbe.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetifenych zvifat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné 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 kterykoliv z nezadoucich G€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni t¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi. Nezadouci G¢inky mazZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéti a 1é&iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: 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
Peroralni podani v pitné vode.

30 mg paracetamolu na kg zivé hmotnosti na den po dobu 5 dntl, peroralné v pitné vodé, ekvivalentné
0,75 ml peroralniho roztoku na 10 kg zivé hmotnosti na den po dobu 5 dnti.

Piijjem medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Z diivodu zajisténi spravného
davkovani musi byt koncentrace ptipravku v pitné vod¢ pfisluSnym zplisobem upravena.

Aby se zabranilo poddavkovani a zajistilo se spravné davkovani, je tfeba co nejpfesnéji urcit zivou
hmotnost.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Doporuceni pro rozpousténi:

Do nadoby nalijte potfebné mnozstvi vody na piipravu roztoku. Pak pridejte piipravek a zamichejte.
Pro pfipravu roztoku pouzijte nejlépe vodu o pokojové teploté (20°C — 25°C).

Pii teploté vody 25°C je maximalni limit koncentrace 40 ml 1é¢ivého piipravku na litr roztoku.

Pti pouziti ptipravku pomoci davkovace vody nastavte ddvkovac v rozmezi 5 % az 3 %. Nenastavujte
davkovace na méné nez 3 %.
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Roztok by mél byt pfipravovan Cerstvé kazdych 24 hodin. Béhem medikace by nemél byt dostupny
zadny jiny zdroj pitné vody.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych Ihiit.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
14. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zvitata se snizenym piijmem vody a/nebo narusenym celkovym stavem musi byt [éCena parenteralné.
V ptipadé¢ onemocnéni, které je kombinovaného ptivodu (virového i bakterialniho), by méla byt
zavedena vhodna doprovodna antiinfekéni 1éCba. Pokles hypertermie se ocekava 12 az 24 hodin
od zacatku 1écby.

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvirat
Nejsou.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Pripravek mulze vyvolat reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou precitlivélosti
na paracetamol nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lécivym ptipravkem.

Pripravek muze vyvolat podrazdéni kiize a o¢i. Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte vhodny
ochranny odév, rukavice, bryle a respirator.

V piipadé ndhodného potiisnéni kiize nebo oci ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud
pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci lékafi.

Ptipravek muze byt pti poziti $kodlivy. V pfipadé ndhodného poziti vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce
Nepodavat soucasné s nefrotoxickymi léky.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi podani pétinasobku doporucené¢ davky paracetamolu se mohou pftilezitostné vyskytnout fidké
vykaly s pevnymi ¢asticemi, coz nema zadny vliv na celkovy zdravotni stav zvifat. V piipadé
nahodného ptredavkovani mize byt podan N-acetylcystein. Nadmérné predavkovani miize zpusobit
hepatotoxicitu.

Biezost a laktace

Laboratorni studie na potkanech neprokazaly teratogenni ani fetotoxické ucinky terapeutickych davek
léciva. Podavani piipravku béhem biezosti a laktace az do trojnasobku doporuc¢ené davky nemélo
za nasledek nezadouci ucinky. Ptipravek lze tedy podavat béhem biezosti a laktace.

Inkompatibility

Bylo prokédzano, ze veterinarni 1éCivy ptipravek je fyzikalné-chemicky kompatibilni s 1éCivymi
latkami amoxicilinem, sulfadiazinem/trimethoprimem, doxycyklinem, tylosinem, tetracyklinem,
kolistinem.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.



15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE VNITRNiHO OBALU
3.6.2025

17. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

500ml lahev

1litrova lahev

2,5litrova lahev

Slitrova lahev

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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«
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
20. DATUM EXSPIRACE

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

Nepouzivejte tento veterindrni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi

po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Po 1. otevieni spotfebujte do: ......

EXP: {mésic/rok}

21. REGISTRACNI CISLO(A)

Registracni ¢islo: 96/074/16-C

22. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot.: {¢islo}



