[Version 9,03/2022]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Valeramol, 200 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
paracetamolio 200 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Gliukozés monohidrato

Balty arba beveik balty, kristaliniy milteliy

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo organy ligomis, simptominiam kar§¢iavimui mazinti, jei biitina,
kartu taikant tinkamg antiinfekcinj gydyma.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems kepeny funkcijos sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems inksty funkcijos sutrikimams. Taip pat Zr. 3.8 skyriy.
Negalima naudoti gyviinams esant dehidratacijai ar hipovolemijai.

3.4. Specialieji jspéjimai

Gyviinai, geriantys mazai vandens ir (arba) kuriy bendra buklé yra prasta, turi biiti gydomi parenteraliai.
Hipertermijos mazinantis poveikis pasireiskia praéjus 1224 val. nuo gydymo pradzios, priklausomai
nuo sunaudoto vaistinio vandens ir (arba) pasaro.

Esant kombinuotai virusinei ir bakterinei ligos etiologijai, kartu turi biiti taikomas ir atitinkamas
antiinfekcinis gydymas.

Prie$ nujunkyma parseliams negalima duoti $io preparato dél nevienodo pasaro ir vandens sunaudojimo.
Tokiems parSeliams rekomenduojama taikyti parenterinj gydyma.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims
Netaikytinos.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant $j veterinarinj vaista, biitina dévéti apsauginius ribus, mtivéti pirStines, uzsidéti akinius ir
kauke.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Jei
simptomai iSlieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

Siekiant iSvengti bet kokios prarijimo rizikos, rekomenduojama naudojant veterinarinj vaistg nevalgyti
ir negerti, o panaudojus nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas paracetamoliui, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Reta Minkstos iSmatos*

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)
* Praeinantis minkSty iSmaty laikotarpis (naudojant terapines dozes, iSliekantis iki 8 dieny po gydymo nutraukimo).
Jis neturi jokios jtakos bendrai gyviiny biiklei ir praeina be jokio specifinio gydymo).

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumga. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemga. Taip
pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio paskutiniame skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir ziurkémis nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Vaikingoms ar Zindanc¢ioms par$avedéms skyrus iki tris kartus didesnes nei rekomenduojama vaisto
dozes, nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

Galima naudoti vaikingumo arba laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Reikia vengti vienu metu naudoti nefrotoksiskai veikian¢ius vaistus.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu arba su pasaru.

Paros dozé yra 30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio, kol kiaulés serga pireksija, gydant ne ilgiau kaip

5 dienas.
30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio per parg atitinka 1,5 g veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio per

para.



Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jrangg apskaifiuota veterinarinio vaisto
kiekiui skirti.

Naudojant su geriamuoju vandeniu:

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskai¢iuota pagal $ig formulg:

150 mg veterinarinio vidutinis kiino svoris (kg)

vaisto / d Snu skaici T
ke kiino svorio per dieng gydomy gyvuny skaicius mg veterinarinio vaisto
litre geriamojo vandens

vidutinis paros vandens sunaudojimas (I/gyviinui)

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyvino buklés. Siekiant gauti tinkamg doze,
paracetamolio koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

Skiedimo rekomendacija:
DidZiausias veterinarinio vaisto tirpumas (minkstame / kietame) vandenyje nuo 5 °C iki 25 °C — 42 g/1.

Prie$ pat naudojima, geriamajj tirpalg reikia ruosti su Svieziu vandentiekio vandeniu. Ruosdami pirminj
tirpalg su reikiamu veterinarinio vaisto kiekiu, naudokite pakankama kiekj vandens, kad nevir§ytuméte
didziausio tirpumo. MaiSyti penkias minutes, kol vaistas visi$kai iStirps. Tada likusj vandens kiekj
pakoreguokite taip, kad pasiektuméte reikiamg koncentracijg. Dar karta sumaiSykite, kad tirpalas biity
vienalytis.

Naudodami bazinius tirpalus ir proporcinj tirpiklj, stenkités nevirSyti didZiausio tirpumo, kurj galima
pasiekti nurodytomis salygomis. Dozatoriaus srauto greit] sureguliuokite pagal bazinio tirpalo
koncentracijg ir gydomy gyviiny sunaudojamo vandens kiekj.

Vaisty naudojimo metu reikia daznai stebéti vandens sunaudojimg. Gydymo metu vienintelis geriamojo
vandens Saltinis turi biti vaistinis geriamasis vanduo. Per 24 valandas nesunaudotg vaistinj geriamajj
vanden] reikia iSmesti.

Pasibaigus gydymo vaistais laikotarpiui, svarbu kruopsciai iSvalyti vandens tiekimo sistema, kad biity
iSvengta veikliosios medziagos neterapinio kiekio patekimo j organizma.

Naudojant su skystaisiais paSarais:

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskai¢iuota pagal $ig formulg:

150 mg veterinarinio vidutinis kiino svoris (kg)

vaisto / 4 nu skaici S .
kg kiino svorio per diena gydomy gyvuny skaicius mg veterinarinio vaisto
kilograme pasaro

vidutinis paros pasaro sunaudojimo (kg/gyviinui)

Jei kasdienis pasary racionas pateikiamas dviem daviniais, | kiekvieng davinj reikia jmaiSyti po puse
paros dozés.



ParuoSimo rekomendacija:

Paruoskite iSankstinj tirpalg su reikiamu veterinarinio vaisto kiekiu. Naudokite pakankamg kiekj
vandens, kad nevirSytuméte didziausios 42 g veterinarinio vaisto koncentracijos litre vandens. Po to
pradin] tirpalg reikia jmaisyti j skystgjj pasarg. RuoSiant skystajj paSarg ir dalijant jj gyvinams, reikia
nuolat maiSyti. RuoSiant vaistinj skystaji pasarg, jo turi biti tiek, kad bty galima sunaudoti per
artimiausias 24 valandas. Po 24 valandy nesunaudota vaistinj skystajj pasarg reikia iSmesti.

Naudojant sausgjj pasarg:

Veterinarinis vaistas skirtas tik atskiroms kiauléms gydyti tikiuose, kuriuose gydomas nedidelis skaicius
kiauliy. Jei klinikiniai kar$¢iavimo ir kvépavimo taky ligy pozymiai pastebimi didesnéje grupéje,
gyvinai turéty buti gydomi geriamuoju vandeniu arba vaistiniais pasarais.

Paros dozé turéty buti skiriama per du kartus. Vieno davinio metu pus¢ paros dozés reikia jmaiSyti i
mazdaug 200500 g pasaro, o po to kruops¢iai jmaisyti j likusj davinj. PaSaras su geriamaisiais milteliais
turéty biiti vienintelis gydymo laikotarpio racionas. Jis turi biiti paruostas prie§ pat duodant gyvuliams.
Gydomos kiaulés turéty buti atskirtos ir gydomos atskirai. Sausas pasaras, kuriame yra nesunaudoto
produkto, turi biiti paSalintas kartu su kitomis pasary atlickomis ir neduodamas kitiems gyvinams.

Gydoma kiaulé turi bti pasverta ir apskaiciuotas pasary kiekis, kurj kiaulé gali sunaudoti, remiantis 5
proc. kiino svorio atitinkanciu paros sunaudojamu pasary kiekiu. Reikia atkreipti démesj i kiaules, kuriy
paros pasary sunaudojimas yra sumazéjes arba ribotas. ] kibirg ar panasia talpykla reikia jpilti reikiamg
veterinarinio vaisto kiekj j apskaiCiuotg kiekvienai kiaulei pasaro kiekj ir kruopsciai iSmaiSyti. Siekiant
uztikrinti geresnj homogeniskuma, veterinarinj vaistg reikia jmaiSyti tik j sausa negranuliuotg pasara.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Sudavus 5 kartus didesne nei rekomenduojama paracetamolio dozg, kartais gali pasirodyti minkstos
i8matos su kietomis dalelémis. Tai neturi jokio poveikio bendrai gyviiny kiino biiklei.

Atsitiktinai perdozavus galima naudoti acetilcisteing.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams - 0 pary, naudojant su geriamuoju vandeniu.

Skerdienai ir subproduktams - 1 para, naudojant su sausu ir skystu paSaru.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QNO02BEO1



4.2. Farmakodinamika

Paracetamolis arba acetaminofenas, arba N-acetil-para-aminofenolis yra paraminofenolio darinys,
pasiZymintis analgetinémis ir antipiretinémis savybémis. Jo antipiretinj poveikj galima paaiskinti
gebéjimu slopinti smegeny ciklooksigenazes. Paracetamolis yra tik silpnas COX-1 sintezés inhibitorius,
todél neturi Salutinio poveikio vir§kinimo traktui ir neveikia trombocity agregacijos.

4.3 Farmakokinetika

Absorbcija:
Naudojant su geriamuoju vandeniu:

Paracetamolis greitai ir beveik visiSkai absorbuojamas (girdyto su geriamuoju vandeniu biologinis
prieinamumas yra mazdaug 90 proc.). Koncentracijos pikas pasiekiamas Siek tiek maziau nei per 2 val.
po sugirdymo.

Naudojant su pasaru:

Po vienkartinio geriamojo veterinarinio vaisto sunaudojimi pasare, kai jo koncentracija yra 15 mg/kg,
biologinis prieinamumas yra 76 proc., didziausia paracetamolio koncentracija (Cmax), 3,6 ug/ml,
pasiekiama praéjus 2,4 valandos po sunaudojimo.

Metabolizmas:

Paracetamolis daugiausia metabolizuojamas kepenyse. Yra du pagrindiniai medziagy apykaitos biidai -
konjugacija | gliukuronatg ir konjugacija | sulfatg. Pastarasis biidas yra sparCiai prisotinamas, jei
naudojamos didesnés nei terapinés dozés. Salutinis biidas, kurj katalizuoja citochromai P450, susidaro
tarpinis reagentas N-acetil-benzokvinono-iminas, kuris jprastinémis naudojimo sglygomis greitai
detoksikuojamas redukuotu glutationu ir susijunges su cisteinu ir merkapturo riig§timi, paSalinamas i$
organizmo su $lapimu. PrieSingai, po didelés intoksikacijos, Sio toksino metabolito kiekis padidéja.

Salinimas:

Paracetamolis daugiausiai iSsiskiria su Slapimu. Kiauléms 63-70 proc. sugirdytos dozés issiskiria per
inkstus per 24 valandas, daugiausia konjuguotas j gliukuronatg ir sulfata.

Maziau nei 5 proc. pasiSalina nepakitusios formos. Pusinés eliminacijos trukmé yra mazdaug 4
valandos.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 30 mén.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 3 mén.

Tinkamumo laikas atskiedus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, - 24 val.

Tinkamumo laikas jterpus j skysta pasara, - 24 val.

Tinkamumo laikas jterpus i sausg pasara, - sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

LDPE / Alu/ PET maiselis (1 arba 6 kg)

HDPE buteliukas su kakleliu LDPE dangteliui su nupléSiama juostele uzsukti (150 g)

Kartono dézuté, kurioje yra 10 x 150 g baltos spalvos HDPE buteliuke su kakleliu, ant kurio galima
uzspausti LDPE dangtelj su nupléSiama juostele

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2805/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-05-08

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-05-07

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (10 x 150 g)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Valeramol, 200 mg/g, geriamyjy milteliy

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename grame yra:
Paracetamolio 200 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

10x150 g

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu arba su paSaru.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams - 0 pary, naudojant su geriamuoju vandeniu.
Skerdienai ir subproduktams - 1 para, naudojant su sausu ir skystu paSaru.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 3 mén.

IStirpinus geriamajame vandenyje, sunaudoti per 24 val.
Iterpus i skystaji pasarg sunaudoti per 24 val.

Iterpus | sausgjj pasarg sunaudoti nedelsiant.



|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

LT/2/24/2805/001-004

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

150 g talpykla
1 arba 6 kg maiSelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Valeramol, 200 mg/g, geriamyjy milteliy

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename grame yra:
Paracetamolio 200 mg

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu arba su pasaru.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams - 0 pary, naudojant su geriamuoju vandeniu.
Skerdienai ir subproduktams - 1 para, naudojant su sausu ir skystu pasaru.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 3 mén.

IStirpinus geriamajame vandenyje, sunaudoti per 24 val.
Iterpus | skystajj paSarg sunaudoti per 24 val.

Iterpus | sausgjj pasarg sunaudoti nedelsiant.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

Papildoma informacija, parengta pagal Reglamento (ES) 2019/6 13 straipsnj:

IPAKUOTES DYDIS

150 g
1 kg
6 kg

5. INDIKACIJA (-0S)

|N UORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2805/001-004



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-
PAKUOTES LAPELIO

Maiselis (1 arba 6 kg)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Valeramol, 200 mg/g, geriamyjy milteliy kiauléms

2. SUDETIS

Viename grame yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):
paracetamolio 200 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):
gliukozés monohidrato;

Balty arba beveik balty, kristaliniy milteliy

| 3.  PAKUOTES DYDIS

1 kg
6 kg

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés

| 5.  NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo organy ligomis, simptominiam karS¢iavimui mazinti, jei butina,
kartu taikant tinkamg antiinfekcinj gydyma.

| 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems kepeny funkcijos sutrikimams.

Nenaudoti gyviinui, gyviinams, esant sunkiems inksty funkcijos sutrikimams. Taip pat zr. “Saveika su
kitais vaistais ir kitos sgveikos formos” skyriy.



Negalima naudoti gyviinams esant dehidratacijai ar hipovolemijai.

[7. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Gyviinai, geriantys mazai vandens ir (arba) kuriy bendra buklé yra prasta, turi buti gydomi
parenteraliai.

Hipertermijos maZzinantis poveikis pasireiskia praéjus 12—24 val. nuo gydymo pradzios, priklausomai
nuo sunaudoto vaistinio vandens ir (arba) pasaro.

Esant kombinuotai virusinei ir bakterinei ligos etiologijai, kartu turi biiti taikomas ir atitinkamas
antiinfekcinis gydymas.

Prie$ nujunkymga parSeliams negalima duoti Sio preparato dél nevienodo pasaro ir vandens sunaudojimo.
Tokiems parSeliams rekomenduojama taikyti parenterinj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant §j veterinarinj vaista, biitina dévéti apsauginius ribus, miivéti pirstines, uzsidéti akinius ir
kauke.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Jei
simptomai iSlieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

Siekiant iSvengti bet kokios prarijimo rizikos, rekomenduojama naudojant veterinarinj vaista nevalgyti
ir negerti, o panaudojus nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel;j ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas paracetamoliui, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir ziurkémis nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Vaikingoms ar zindancioms parSavedéms skyrus iki tris kartus didesnes nei rekomenduojama vaisto
dozes, nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

Galima naudoti vaikingumo arba laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Reikia vengti vienu metu naudoti nefrotoksiskai veikiancius vaistus.

Perdozavimas

Sudavus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama paracetamolio dozg, kartais gali pasirodyti minks$tos
i8matos su kietomis dalelémis. Tai neturi jokio poveikio bendrai gyviiny kiino biiklei.

Atsitiktinai perdozavus galima naudoti acetilcisteing.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.




Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos
Kiaulés:

Reta Minkstos 1Smatos*

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

* Praeinantis minkSty iSmaty laikotarpis (naudojant terapines dozes, iSliekantis iki 8 dieny po gydymo nutraukimo).
Jis neturi jokios jtakos bendrai gyviiny biiklei ir praeina be jokio specifinio gydymo).

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistemg: www.vmvt.It.

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI |

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rusiai
Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu arba su paSaru.

Paros dozé yra 30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio, kol kiaulés serga pireksija, gydant ne ilgiau kaip
5 dienas.
30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio per parg atitinka 1,5 g veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio per

para.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorij.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotag matavimo jrangg apskaifiuota veterinarinio vaisto
kiekiui skirti.

Naudojant su geriamuoju vandeniu:

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskai¢iuota pagal $ig formulg:

150 mg veterinarinio vidutinis kiino svoris (kg)

vaisto / 4 nu skaici L
kg kiino svorio per diena gydomy gyvuny skaicius - _ mg veterinarinio vaisto
litre geriamojo vandens

vidutinis paros vandens sunaudojimas (I/gyviinui)

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyvino buklés. Siekiant gauti tinkamg doze,
paracetamolio koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti.



Skiedimo rekomendacija:
Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas (minkStame / kietame) vandenyje nuo 5 °C iki 25 °C — 42 g/1.

Pries$ pat naudojima, geriamajj tirpalg reikia ruosti su $vieziu vandentiekio vandeniu. RuoSdami pirminj
tirpalg su reikiamu veterinarinio vaisto kiekiu, naudokite pakankama kiekj vandens, kad nevirSytuméte
didziausio tirpumo. MaiSyti penkias minutes, kol vaistas visi$kai iStirps. Tada likusj vandens kiekj
pakoreguokite taip, kad pasiektuméte reikiamg koncentracijg. Dar karta sumaiSykite, kad tirpalas biity
vienalytis.

Naudodami bazinius tirpalus ir proporcinj tirpiklj, stenkités nevirSyti didZiausio tirpumo, kurj galima
pasiekti nurodytomis salygomis. Dozatoriaus srauto greit] sureguliuokite pagal bazinio tirpalo
koncentracijg ir gydomy gyviiny sunaudojamo vandens kiekj.

Vaisty naudokimo metu reikia daznai stebéti vandens sunaudojimg. Gydymo metu vienintelis geriamojo
vandens Saltinis turi biti vaistinis geriamasis vanduo. Per 24 valandas nesunaudotg vaistinj geriamajj
vanden] reikia iSmesti.

Pasibaigus gydymo vaistais laikotarpiui, svarbu kruops$éiai iSvalyti vandens tiekimo sistemg, kad bty
iSvengta veikliosios medZziagos neterapinio kiekio patekimo j organizma.

Naudojant su skystaisiais paSarais:

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskai¢iuota pagal $ig formulg:

150 mg veterinarinio vidutinis kiino svoris (kg)

vaisto / d Snu skaici S .
ke kiino svorio per dieng gydomy gyvuny skaicius mg veterinarinio vaisto
kilograme pasaro

vidutinis paros pasaro sunaudojimas (kg/gyviinui)

Jei kasdienis pasary racionas pateikiamas dviem daviniais, | kiekvieng davinj reikia jmaiSyti po puse
paros dozés.

Paruosimo rekomendacija:

Paruoskite iSankstinj tirpalg su reikiamu veterinarinio vaisto kiekiu. Naudokite pakankamg kiekj
vandens, kad nevirSytuméte didZiausios 42 g veterinarinio vaisto koncentracijos litre vandens. Po to
pradinj tirpalg reikia jmaisyti j skystajj paSara. RuoSiant skystajj pasarg ir dalijant jj gyviinams, reikia
nuolat maiSyti. RuoSiant vaistinj skystaji pasarg, jo turi biti tiek, kad bty galima sunaudoti per
artimiausias 24 valandas. Po 24 valandy nesunaudotg vaistinj skystajj pasarg reikia iSmesti.

Naudojant sausajj pasara:

Veterinarinis vaistas skirtas tik atskiroms kiauléms gydyti tikiuose, kuriuose gydomas nedidelis skaicius
kiauliy. Jei klinikiniai kar$¢iavimo ir kvépavimo taky ligy pozymiai pastebimi didesnéje grupéje,
gyviinai turéty biiti gydomi geriamuoju vandeniu arba vaistiniais pasarais.

Paros dozé turéty buti skiriama per du kartus. Vieno davinio metu pus¢ paros dozés reikia jmaiSyti i
mazdaug 200500 g paSaro, o po to kruopsc¢iai jmaisyti j likusj davinj. PaSaras su geriamaisiais milteliais
turéty biti vienintelis gydymo laikotarpio racionas. Jis turi biiti paruostas pries§ pat duodant gyvuliams.
Gydomos kiaulés turéty buti atskirtos ir gydomos atskirai. Sausas pasaras, kuriame yra nesunaudoto
produkto, turi buti pasalintas kartu su kitomis pasary atliekomis ir neduodamas kitiems gyviinams.

Gydoma kiaulé turi biiti pasverta ir apskai¢iuotas paSary kiekis, kurj kiaulé gali sunaudoti, remiantis 5
proc. kiino svorio atitinkanciu paros sunaudojamy pasary kiekiu. Reikia atkreipti démesj i kiaules, kuriy



paros pasary sunaudojimas yra sumazéjes arba ribotas. ] kibirg ar panasia talpykla reikia jpilti reikiamg
veterinarinio vaisto kiekj j apskai¢iuotg kiekvienai kiaulei apskaiciuotg pasaro kiek] reikia jpilti reikiama
veterinarinio vaisto kiekj ir kruops€iai iSmaiSyti. Siekiant uztikrinti geresnj homogeniskuma,
veterinarinj vaistg reikia jmaiSyti tik j sausg negranuliuotg pasara.

[10.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO |

| 11. Islauka |

Islauka

Skerdienai ir subproduktams - 0 pary, naudojant su geriamuoju vandeniu.
Skerdienai ir subproduktams - 1 para, naudojant su sausu ir skystu pasaru.

| 12.  SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

| 13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

| 14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/24/2805/001-004
Pakuo¢iy dydziai

LDPE / Alu/ PET maiselis (1 arba 6 kg)

HDPE buteliukas su kakleliu LDPE dangteliui su nupléSiama juostele uzsukti (150 g)

Kartono dézuté, kurioje yra 10 x 150 g baltos spalvos HDPE buteliuke su kakleliu, ant kurio galima
uzspausti LDPE dangtelj su nupléSiama juostele



Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perZitiros data
2024 m. vasario mén.

Issamig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH

Liebochstrasse 9
8143 Dobl

Austrija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
AniMed Service AG

Liebochstrasse 9
8143 Dobl
Austrija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

| 18. KITA INFORMACIJA

<Kita informacija>

| 19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 3 mén.

Tinkamumo laikas atskiedus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, - 24 val.
Tinkamumo laikas jterpus j skysta pasara, - 24 val.

Tinkamumo laikas jterpus j sausg pasara, - sunaudoti nedelsiant.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}






B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Valeramol, 200 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms

2. Sudétis
Viename grame yra

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
paracetamolio 200 mg

pagalbiné (-s) medZziaga (-os):
gliukozés monohidrato

Balty arba beveik balty, kristaliniy milteliy

3. Paskirties gyviiny rsis (-ys)

Kiaulés

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo organy ligomis, simptominiam kar§¢iavimui mazinti, jei biitina,
kartu taikant tinkamg antiinfekcinj gydyma.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems kepeny funkcijos sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems inksty funkcijos sutrikimams. Taip pat zr. skiltj ,,Saveika
su kitais vaistais ir kitos saveikos formos®.

Negalima naudoti gyviinams esant dehidratacijai ar hipovolemijai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Gyvinai, geriantys mazai vandens ir (arba) kuriy bendra btiklé yra prasta, turi buti gydomi parenteraliai.
Hipertermijos maZzinantis poveikis pasireiskia pra¢jus 12—-24 val. nuo gydymo pradzios, priklausomai
nuo sunaudoto vaistinio vandens ir (arba) pasaro.

Esant kombinuotai virusinei ir bakterinei ligos etiologijai, kartu turi biiti taikomas ir atitinkamas
antiinfekcinis gydymas.

Prie$ nujunkymga parSeliams negalima duoti §io preparato dél nevienodo pasaro ir vandens sunaudojimo.
Tokiems parSeliams rekomenduojama taikyti parenterinj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyviinams
Netaikytinos.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant $j veterinarinj vaista, biitina dévéti apsauginius ribus, mtivéti pirStines, uzsidéti akinius ir
kauke.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Jei
simptomai iSlieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

Siekiant iSvengti bet kokios prarijimo rizikos, rekomenduojama naudojant veterinarinj vaista nevalgyti
ir negerti, o panaudojus nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas paracetamoliui, turi vengti saly¢io su iuo veterinariniu
vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su pelémis ir ziurkémis nenustatytas teratogeninis ar fetotoksinis poveikis.
Vaikingoms ar Zindanc¢ioms par$avedéms skyrus iki tris kartus didesnes nei rekomenduojama vaisto
dozes, nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

Galima naudoti vaikingumo arba laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Reikia vengti vienu metu naudoti nefrotoksiskai veikiancius vaistus.

Perdozavimas

Sudavus 5 kartus didesne nei rekomenduojama paracetamolio dozg, kartais gali pasirodyti minkstos
i8matos su kietomis dalelémis. Tai neturi jokio poveikio bendrai gyviiny kiino biiklei.

Atsitiktinai perdozavus galima naudoti acetilcisteing.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Reta Minkstos iSmatos*

(1-10 gyviny is 10 000 gydyty
gyvuny)

* Praeinantis minkSty iSmaty laikotarpis (naudojant terapines dozes, iSliekantis iki 8 dieny po gydymo nutraukimo).
Jis neturi jokios jtakos bendrai gyviiny biiklei ir praeina be jokio specifinio gydymo).




Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistemg: www.vmvt.It.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu arba su pasaru

Paros dozé yra 30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio, kol kiaulés serga pireksija, gydant ne ilgiau kaip
5 dienas.
30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio per parg atitinka 1,5 g veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio per

para.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jranga apskaiCiuota veterinarinio vaisto
kiekiui skirti.

Naudojant su geriamuoju vandeniu

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal §ig formule:

150 mg veterinarinio vidutinis kiino svoris (kg)

vaisto / _ i) S .
ke kiino svorio per dieng gydomy gyviny skaicius _ mg veterinarinio vaisto
litre geriamojo vandens

vidutinis paros vandens sunaudojimas (l/gyviinui)

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino biiklés. Siekiant gauti tinkamg doze,
paracetamolio koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

Skiedimo rekomendacija:
Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas (minkStame / kietame) vandenyje nuo 5 °C iki 25 °C — 42 g/1.

Pries$ pat naudojima, geriamajj tirpalg reikia ruosti su $vieziu vandentiekio vandeniu. RuoSdami pirminj
tirpalg su reikiamu veterinarinio vaisto kiekiu, naudokite pakankama kiekj vandens, kad nevirSytuméte
didZiausio tirpumo. MaiSyti penkias minutes, kol vaistas visiSkai iStirps. Tada likusj vandens kiekj
pakoreguokite taip, kad pasiektuméte reikiamg koncentracijg. Dar kartg sumaiSykite, kad tirpalas biity
vienalytis.

Naudodami bazinius tirpalus ir proporcinj tirpiklj, stenkités nevirSyti didZiausio tirpumo, kurj galima
pasiekti nurodytomis saglygomis. Dozatoriaus srauto greitj sureguliuokite pagal bazinio tirpalo
koncentracijg ir gydomy gyviiny sunaudojamo vandens kiekj.

Vaisty naudojimo metu reikia daznai stebéti vandens sunaudojimg. Gydymo metu vienintelis geriamojo
vandens Saltinis turi biti vaistinis geriamasis vanduo. Per 24 valandas nesunaudotg vaistinj geriamajj
vanden] reikia iSmesti.

Pasibaigus gydymo vaistais laikotarpiui, svarbu kruops$¢iai iSvalyti vandens tiekimo sistemg, kad bty
i8vengta veikliosios medziagos neterapinio kiekio patekimo j organizma.



Naudojant su skystaisiais paSarais:

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal §ig formule:

150 mg veterinarinio vidutinis kiino svoris (kg)

vaisto / q Snu skaidi S .
ke kiino svorio per diena gydomy gyvuny skaicius mg veterinarinio vaisto
kilograme pasaro

vidutinis paros pasaro sunaudojimas (kg/gyviinui)

Jei kasdienis pasary racionas pateikiamas dviem daviniais, j kiekvieng davinj reikia jmaiSyti po pus¢
paros dozés.

ParuoSimo rekomendacija:

Paruoskite iSankstinj tirpalg su reikiamu veterinarinio vaisto kiekiu. Naudokite pakankamg kiekj
vandens, kad nevirSytuméte didZiausios 42 g veterinarinio vaisto koncentracijos litre vandens. Po to
pradinj tirpalg reikia jmaisyti j skystajj paSara. RuoSiant skystajj pasarg ir dalijant jj gyviinams, reikia
nuolat maiSyti. RuoSiant vaistinj skystajj pasSara, jo turi buiti tiek, kad buty galima sunaudoti per
artimiausias 24 valandas. Po 24 valandy nesunaudotg vaistinj skystajj pasarg reikia iSmesti.

Naudojant sausajj pasara:

Veterinarinis vaistas skirtas tik atskiroms kiauléms gydyti tikiuose, kuriuose

gydomas nedidelis skaiCius kiauliy. Jei klinikiniai karS¢iavimo ir kvépavimo taky ligy pozymiai
pastebimi didesnéje grupéje, gyviinai turéty biiti gydomi geriamuoju vandeniu arba vaistiniais pasarais.
Paros dozé turéty biiti skiriama per du kartus. Vieno davinio metu puse¢ paros dozés reikia jmaisyti j
mazdaug 200-500 g pasaro, o po to kruopsciai jmaiSyti j likusj davinj. Pasaras su geriamaisiais milteliais
turéty biiti vienintelis gydymo laikotarpio racionas. Jis turi biiti paruostas prie§ pat duodant gyvuliams.
Gydomos kiaulés turéty biti atskirtos ir gydomos atskirai. Sausas pasaras, kuriame yra nesunaudojamo
produkto, turi buti pasalintas kartu su kitomis pasary atliekomis ir neduodamas kitiems gyviinams.

Gydoma kiaulé turi biiti pasverta ir apskai¢iuotas paSary kiekis, kurj kiaulé gali sunaudoti, remiantis 5
proc. kiino svorio atitinkanciu paros sunaudojamu pasary kiekiu. Reikia atkreipti démesj i kiaules, kuriy
paros pasary sunaudojimas yra sumazéjes arba ribotas. | kibirg ar panasia talpyklg reikia jpilti reikiama
veterinarinio vaisto kiekj j apskai¢iuotg kiekvienai kiaulei apskaiciuotg pasaro kiek] reikia jpilti reikiama
veterinarinio vaisto kiekj ir kruopsCiai iSmaiSyti. Siekiant uztikrinti geresnj homogeniskuma,
veterinarinj vaistg reikia jmaiSyti tik j sausg negranuliuota pasarg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams - 0 pary, naudojant su geriamuoju vandeniu.
Skerdienai ir subproduktams - 1 para, naudojant su sausu ir skystu paSaru.



11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 3 mén.

Tinkamumo laikas atskiedus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, - 24 val.
Tinkamumo laikas jterpus j skysta pasara, - 24 val.

Tinkamumo laikas jterpus j sausg pasara, - sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/24/2805/001-004

LDPE / Alu/ PET maiselis (1 arba 6 kg)

HDPE buteliukas su kakleliu LDPE dangteliui su nupléSiama juostele uzsukti (150 g)

Kartono dézuté, kurioje yra 10 x 150 g baltos spalvos HDPE buteliuke su kakleliu, ant kurio galima
uzspausti LDPE dangtelj su nupléSiama juostele

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2024 05 07

Issamig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH

Liebochstrasse 9
8143 Dobl
Austrija



Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
AniMed Service AG

Liebochstrasse 9
8143 Dobl
Austrija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

<17. Kita informacija>



