VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/16/0013

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pracetam 400 mg/ml $kidums lietoSanai ar dzeramo @ideni cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:
AKktiva viela:
Paracetamols 400 mg

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums lietoSanai ar dzeramo tideni.
Dzidrs, viskozs Skidums ar roza nokrasu.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cikam:
Simptomatiskai drudza arsteSanai saistiba ar elpcelu slimibam, nepiecieSamibas gadijuma kopa ar
atbilstosu pretinfekcijas terapiju.

4.3 Kontrindikacijas

- Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
- Nelietot, ja dzZivniekam ir smagi aknu darbibas traucgjumi.

- Nelietot, ja dzZivniekam ir smagi nieru darbibas trauc€jumi. Skatit ar1 4.8. apakSpunktu.

- Nelietot, ja dzivnieks cie§ no dehidratacijas vai hipovoleémijas.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Dzivnieki, kuri uznem tdeni samazinata daudzuma un/vai, Kuriem traucéts vispargjais organisma
stavoklis, jaarsté parenterali.

Kombingtas virusalas un bakterialas izcelsmes slimibas gadijuma vienlaikus janodrosSina atbilstoSa
pretinfekcijas terapija.

Atkariba no zalu daudzuma, kas uznemts ar tideni, hipertermijas samazinasanas gaidama 12—24 stundas
péc arstéSanas sakuma.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret paracetamolu vai kadu no paligvielam vajadzetu izvairities no saskares ar §STIm veterinarajam
zalem.

Veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, izmantot
individualo aizsargterpu, kas sastav no cimdiem, aizsargbrillém un maskas. Ja notikusi nejausa saskare
ar adu vai nokliiSana acTs, skarto vietu nekavejoties skalot ar lielu daudzumu Gidens. Ja simptomi neizziid,
mekl&t medicTnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju arstam.

So veterinaro zalu noridana var bit kaitiga. Nejausas norisanas gadijuma meklét medicinisko palidzibu.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

Pec lietoSanas nomazgat rokas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos, uz laiku var paradities parejosas mikstas konsistences fekalijas, kas var saglabaties
lidz pat 8 dienam péc zalu uznemsanas partrauk$anas. Tas neietekmé dzivnieku vispargjo stavokli un
pariet bez 1pasas arstéSanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Laboratorijas pétijumos ar zurkam nav pieradita teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, lietojot
terapeitiskas devas. Veterinaro zalu lietoSana devas, kas Iidz tris reiz€ém parsniedz ieteicamo devu
griisnibas vai laktacijas laika neizraisija nelabvéligu iedarbibu. Sis veterinaras zales var lietot griisnibas
un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Jaizvairas no vienlaicigas lietosanas ar nefrotoksiskam zalem.
4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar dzeramo tideni.

30 mg paracetamola uz kg kermena svara diena 5 dienas, iek$kigi kopa ar dzeramo tideni, kas atbilst
0,75 ml iekskigi lietojama skiduma uz 10 kg kermena svara diena 5 dienas.

Zalu uznemsana ar dzeramo tdeni ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai nodroSinatu pareizas
devas uznemsanu, atbilsto$i jaregulé koncentracija dzeramaja tdent.

Lai izvairitos no nepietieckamas devas un nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas
precizak.

Rekomendacijas at§kaidiSanai:

Vispirms konteinera ieliet nepieciesamo tidens daudzumu gatava $kiduma pagatavosanai.
P&c tam, maisot skidumu, pievienot zales.

Zales viegli skist Gdent, kura temperatiira ir no 20 °C Iidz 25 °C.




Udenim, kas ir 25°C silts, aug$eja koncentracijas robeza ir 40 ml zalu uz litru dzerama $kiduma.

Lietojot zales ar fidens doz&Sanas ierici, noregulét doz&Sanas ierici no 3% Iidz 5%. Neiestatit dozeSanas
ierici zem 3%.

Svaigu Skidumu pagatavot ik péc 24 stundam. Zalu lietoSanas laika nedrikst bt pieejami citi dzerama
tdens avoti.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Uznemot pieckartigi parsniegtu paracetamola terapeitisko devu, atseviskos gadijumos var paradities
Skidras fekalijas ar cietam dalinam. Tas neietekmé dzivnieku vispargjo organisma stavokli.

Nejausas pardozesanas gadijuma var izmantot acetilcisteTnu.

Parmeériga pardozesana var izraisit hepatotoksicitati.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Citas analgétiskas un antipirétiskas vielas.
ATK vet kods: QNO2BEO1

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Paracetamols jeb acetaminoféns vai N-acetil-p-aminofenols ir paraminofenola derivats ar analgétiskam
un antipirétiskam 1pasibam.

5.2 Farmakokinetiskie dati

UzstkSanas: paracetamols strauji un gandriz pilntba uzsiicas péc ta iekSkigas uznemsanas
(biopieejamiba ir ap 90% p&c uznemsanas ar dzeramo tdeni). Maksimala koncentracija tiek sasniegta
mazliet atrak neka 2 stundas péc norisanas.

Metabolisms: paracetamols galvenokart metabolizéjas aknas. Divi galvenie metabolisma celi ir
konjugacija glikuronata un sulfata forma. Otraja gadijuma strauja piesatinasana notiek, izmantojot
liclakas devas, neka paredz&ts terapijai. Maznozimigaks cel§ ir katalize citohroma P450 (CYP)
iedarbiba, kas noved pie starpniekreagenta N-acetil-p-benzohinonimina veido$anas, kuru normalos
lietoSanas apstak]os strauji detoksificg reducétais glutations un tas tiek izvadits ar urinu péc konjugacijas
ar cisteinu un merkapturskabi. Tacu péc smagas intoksikacijas $1 toksiska metabolita daudzums
palielinas.

Eliminacija: paracetamols galvenokart izdalas ar urtnu. Cukam 63% no uznemtas devas 24 stundu laika
izdalas caur aknam, galvenokart konjuggjoties glikuronata un sulfata forma. Mazak neka 5% izdalas
neizmainita forma. Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 5 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Dimetilsulfoksids

Kumacs 4R (E124)

Makrogols 300

6.2 Biutiska nesaderiba



Ir pieradits, ka Pracetam 400 mg/ml ir fizikali un kimiski saderigs ar tadam aktivam vielam ka
amoksicilins, sulfadiazins/trimetoprims, doksiciklins, tilozins, tetraciklins un kolistins.

Ta ka saderibas petijumi nav veikti, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citdm veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ peéc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

Deriguma termin$ p&c atSkaidisanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

- Augsta blivuma polietiléna pudele.

- Augsta blivuma polietiléna skriiv€jams vacins.

- Polietiléna blive 500 ml pudelei.

- Polietiléna/aluminija/vaska/papira zema blivuma polietiléna blive (1 1 pudele).

- Polietiléna/PET/aluminija/vaska/kartona blive (2,5 1, un 5 1 pudeles).

- Polipropiléna skriv&jams vacins (1 1un 5 1 pudeles).

- PVH blive (1 1un 5 1 pudeles polipropiléna skriivéjamam vacinam).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

V/MRP/16/0013

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 31/05/2016
P&dgjas parregistracijas datums: 24/03/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2021



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



