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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRACETAM 200 mg/ml tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

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

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Makrogolis 300

Skaidrus, tirStas tirpalas, Siek tiek rausvas arba rausvas.

Po kiek laiko spalva gali paryskeéti.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sergant kvépavimo organy ligomis, simptominiam kar$¢iavimui mazinti, jei biitina, kartu taikant
tinkamg antiinfekcinj gydyma.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar pagalbiniai medZziagai.
Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems kepeny sutrikimams.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems inksty sutrikimams. Dar zr. 3.8 p. Negalima naudoti
netekusiems daug skys¢iy gyviinams ar esant hipovolemijai.

3.4. Specialieji jspéjimai

Gyvunai, geriantys mazai vandens ir (arba) kuriy bendra buklé yra prasta, turi buti gydomi
parenteriniais vaistais.

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

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risSims

Hipertermija sumaZzéja praéjus 12—24 val. po gydymo, priklausomai nuo iSgeriamo vandens su vaistais
kiekio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemoneés: apsauginiai riibai, pirstinés,
kauke ir akiniai.




Veterinariniam vaistui patekus ant odos ar j akis, nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens. Jeigu
simptomai i$lieka, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja. Norint i§vengti atsitiktinés nurijimo rizikos,
rekomenduotina nevalgyti ar negerti, kol dirbama su veterinariniu vaistu, o po naudojimo nusiplauti
rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja 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.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Reta Minkstos iSmatos!

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)
'Naudojant gydomosiomis dozémis, gali trumpam suminkstéti iSmatos ir tai trukti iki 8 d. po vaisto
naudojimo nutraukimo. Tai nedaro poveikio bendrai gyviiny biiklei ir savaime praeina be papildomo
gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikinguma ir laktacija

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais, naudojus gydomosiomis dozémis, nebuvo nustatyta jokio
teratogeninio ar fetotoksinio poveikio. Girdzius trigubai didesn¢ nei rekomenduotina veterinarinio
vaisto doze vaikingumo ar laktacijos metu, nekilo jokiy nepalankiy reakcijy. Galima naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Reikia vengti vienu metu naudoti nefrotoksiskai veikiancius vaistus.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu.

Doz¢ — 30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio per para, girdant su geriamuoju vandeniu 5 paras, t.y.
1,5 ml geriamojo tirpalo 10 kg ktino svorio per parg dozg, girdant 5 paras.

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyvino buklés. Siekiant gauti tinkama doze,
koncentracija gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

Skiedimo rekomendacija

Veterinarinis vaistas lengvai atskiedZiamas aplinkos temperattiros vandenyje (20-25 °C).
Dozuojant veterinarinj vaista vandens dozatoriumi, dozatoriy nustatyti reikia nuo 5 % iki 3 %.
Negalima dozatoriy nustatyti zemiau 3 %.

Geriamagjj tirpala reikia ruosti i§ naujo kas 24 val. Gydymo metu neturi biiti jokio kito geriamojo
vandens Saltinio.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Girdzius 5 kartus rekomenduoting paracetamolio doze, kartais gali pasirodyti minkStos iSmatos su
kietomis dalelémis. Tai nedaro poveikio bendrai gyviny biklei.
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.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QN02BEO1.
4.2. Farmakodinamika

Paracetamolis ar acetaminofenas, ar N-acetil-para-aminofenolis yra paraminofenolo darinys,
pasiZymintis analgetinémis ir antipiretinémis savybémis.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija: sugirdytas paracetamolis sparciai ir beveik visiskai absorbuojamas (girdyto su geriamuoju
vandeniu biologinis prieinamumas yra mazdaug 90 %). Koncentracijos pikas pasiekiamas Siek tiek
maziau nei per 2 val. po sugirdymo.

Biotransformacija: paracetamolis daugiausia biotransformuojamas kepenyse. Yra du pagrindiniai
metabolizmo buidai — konjugacija j gliukuronata ir j sulfata. Pastarasis btidas yra spar¢iai prisotinamas,
jei naudojamos didesnés nei gydomosios dozés. Salutinis biidas, kurj katalizuoja citochromai P450 ir
susidaro tarpinis reagentas N-acetil-benzokvinono-iminas, kuris jprastinémis naudojimo salygomis
sparciai detoksikuojamas redukuotu glutationu ir, susijungges su cisteinu ir merkapto ragstimi,
paSalinamas i§ organizmo su §lapimu. PrieSingai, po didelés intoksikacijos, §io toksinio metabolito
kiekis padidéja.

Eliminacija: paracetamolis daugiausiai i$siskiria su Slapimu. Kiauléms 63 % sugirdytos dozés
isiskiria per inkstus per 24 val., daugiausia konjuguotas j gliukuronatg ir sulfatg. Maziau nei 5 %
i§siskiria nepakitusio. Pusinés eliminacijos laikas — mazdaug 5 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nustatyta, kad veterinarinis vaistas, fizinémis—cheminémis savybémis yra suderinamas su Siomis
veikliosiomis medziagomis: amoksicilinu, sulfadiazinu/trimetoprimu, doksiciklinu, tilozinu,
tetraciklinu, kolistinu.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 1 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Didelio tankio polietileno butelis su didelio tankio polietileno atsukamu dangteliu ir arba su
polietileno-aliuminio-vaskuoto popieriaus-mazo tankio polietileno plomba (1 1 butelis), arba
polietileno-PET-aliuminio-vaskuoto kartono plomba (2 1, 5 1 ir 10 | buteliai).
Didelio tankio polietileno butelis su polipropileniniu atsukamu dangteliu ir polietileno plomba (1 1 ir
5 1 buteliai).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/09/1910/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009-11-22

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-12-14

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETE IR
PAKUOTES LAPELIS

DTPE butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRACETAM 200 mg/ml tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

2.  SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
paracetamolio 200 mg;

pagalbinés medZiagos:
Makrogolio 300

Skaidrus, tirStas tirpalas, Siek tiek rausvas arba rausvas. Po kiek laiko spalva gali paryskéti.

3.  PAKUOTES DYDZIAI

11
21
51
10 1.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sergant kvépavimo organy ligomis, simptominiam kar§¢iavimui mazinti, jei biitina, kartu taikant
tinkama antiinfekcinj gydyma.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar pagalbiniai medziagai.
Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems kepeny sutrikimames.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiems inksty sutrikimams. Dar zr. Sgveika su kitais vaistais ir
kitos sgveikos formos p. Negalima naudoti netekusiems daug skys¢iy gyviinams ar esant
hipovolemijai.



7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

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

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

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims
Hipertermija sumaZzéja praéjus 12—24 val. po gydymo, priklausomai nuo iSgeriamo vandens su vaistais
kiekio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemoneés: apsauginiai riibai, pirstinés,
kauke ir akiniai.

Veterinariniam vaistui patekus ant odos ar j akis, nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens. Jeigu
simptomai iSlieka, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja. Norint iSvengti atsitiktinés nurijimo rizikos,
rekomenduotina nevalgyti ar negerti, kol dirbama su veterinariniu vaistu, o po naudojimo nusiplauti
rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

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

Vaikinguma ir laktacija

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais, naudojus gydomosiomis dozémis, nebuvo nustatyta jokio
teratogeninio ar fetotoksinio poveikio. Girdzius trigubai didesn¢ nei rekomenduotina veterinarinio
vaisto doze vaikingumo ar laktacijos metu, nekilo jokiy nepalankiy reakcijy. Galima naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

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

Perdozavimo simptomai

Girdzius 5 kartus rekomenduoting paracetamolio dozg, kartais gali pasirodyti minksStos iSmatos su
kietomis dalelémis. Tai nedaro poveikio bendrai gyviny biklei.

Atsitiktinai perdozavus, galima naudoti acetilcisteing.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nustatyta, kad veterinarinis vaistas, fizinémis—cheminémis savybémis yra suderinamas su Siomis
veikliosiomis medziagomis: amoksicilinu, sulfadiazinu/trimetoprimu, doksiciklinu, tilozinu,
tetraciklinu, kolistinu.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Kiaulés:

Reta Minkstos iSmatos!
(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviny

'Naudojant gydomosiomis dozémis, gali trumpam suminkstéti iSmatos ir tai trukti iki 8 d. po vaisto
naudojimo nutraukimo. Tai nedaro poveikio bendrai gyviiny biiklei ir savaime praeina be papildomo

gydymo.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovu naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaline
prane§imy sistemg: www.vmvt.It

9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg naudoti su geriamuoju vandeniu.

Doz¢ — 30 mg paracetamolio 1 kg kiino svorio per para, girdant su geriamuoju vandeniu 5 paras, t.y.
1,5 ml geriamojo tirpalo 10 kg ktino svorio per parg dozg, girdant 5 paras.

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyvtno biklés. Siekiant gauti tinkama doze,
koncentracija gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Skiedimo rekomendacija

Veterinarinis vaistas lengvai atskiedziamas aplinkos temperatiiros vandenyje (20-25 °C).
Dozuojant veterinarinj vaista vandens dozatoriumi, dozatoriy nustatyti reikia nuo 5 % iki 3 %.
Negalima dozatoriy nustatyti zemiau 3 %.

Geriamajj tirpalg reikia ruosti i§ naujo kas 24 val. Gydymo metu neturi biiti jokio kito geriamojo
vandens Saltinio.

11. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

|12. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Zzemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko.

13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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.
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http://www.vmvt.lt/

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

Registracijos numeriai:
LT/2/09/1910/001
LT/2/09/1910/002
LT/2/09/1910/003
LT/2/09/1910/004

Pakuotés dydziai:
1 1 butelis;

2 1 butelis;

5 1 butelis;

10 1 butelis.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

16. PAKUOTES LAPELIO PASKUTINES PERZIUROS DATA

2025-06-03

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

|17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

PRANCUZIJA

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale

Zone Industrielle Trés le Bois

22603 Loudéac

PRANCUZIJA

| 18. KITA INFORMACIJA

|19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

|20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: 24 val.
Atidarius pirming pakuote, sunaudoti per 1 metus, ki / /

21. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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