
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PRACETAM 200 mg/ml  perorálny roztok  na podávanie ošípaným v pitnej vode
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:
Paracetamolum                              200 mg
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3. LIEKOVÁ FORMA
Perorálny roztok na podávanie v pitnej vode.
Číry, viskózny, mierne ružovkastý až ružovkastý roztok.
Intenzita farby sa môže časom zvýšiť.
4. KLINICKÉ ÚDAJE
4.1 Cieľový druh
Ošípané.
4.2 Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
U ošípaných : 

Symptomatická liečba horúčky v súvislosti s respiračným ochorením v kombinácii s vhodnou protiinfekčnou liečbou, ak je to potrebné.

4.3 Kontraindikácie
· Nepoužívať u zvierat v prípade známej precitlivenosti na paracetamol alebo na niektorú pomocnú látku 
· Nepoužívať u zvierat so závažným poškodením pečene 
· Nepoužívať u zvierat so závažným poškodením obličiek. Pozri časť 4.8.
·  Nepoužívať u dehydratovaných alebo hypovolemických zvierat
4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Zvieratá so zníženým príjmom vody a/alebo narušeným celkovým zdravotným stavom musia byť liečené parenterálne. V prípade ochorenia kombinovaného vírusového a bakteriálneho pôvodu by mala byť súbežne zahájená aj vhodná protiinfekčná liečba.
4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
V závislosti od príjmu medikovanej vody sa pokles hypertermie očakáva 12 až 24 hodín od začiatku liečby.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z ochranného odevu, rukavíc, masky a okuliarov, ktoré chránia tvár a oči. V prípade náhodného kontaktu s kožou alebo očami, postihnuté miesto ihneď vypláchnuť väčším množstvom vody. Ak príznaky pretrvávajú, vyhľadať lekársku pomoc. Aby sa zabránilo náhodnému požitiu lieku, odporúča sa pri používaní Pracetamu nejesť ani nepiť a po použití si umyť ruky. V prípade náhodného požitia lieku vyhľadať lekársku pomoc. 
Ľudia so známou precitlivenosťou na paracetamol sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
V ojedinelých prípadoch, pri liečebných dávkach sa môžu prechodne vyskytovať riedke výkaly, ktoré sa môžu vyskytovať až 8 dní po ukončení podávania lieku. Nemá to žiadny vplyv na celkový stav zvierat a nie je potrebné zahájiť žiadnu zvláštnu liečbu.
4.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Štúdie na laboratórnych zvieratách nedokázali žiadne teratogénne ani fetotoxické účinky terapeutických dávok lieku. Podávanie lieku počas gravidity a laktácie až do trojnásobku odporúčanej dávky neviedlo k vzniku nežiaducich účinkov. Liek môže byť teda použitý počas gravidity a laktácie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepodávať súbežne s nefrotoxickými liekmi.
4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku
Perorálne podávanie v pitnej vode.
30 mg paracetamolu na kg živej hmotnosti na deň,  počas 5 dní. Podávať perorálne v pitnej vode. Uvedená dávka zodpovedá 1,5 ml perorálneho roztoku na 10 kg  živej hmotnosti na deň počas 5 dní.
Príjem medikovanej pitnej vody je závislý od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie správneho dávkovania sa koncentrácia veterinárneho lieku v pitnej vode musí primerane upraviť.
Odporúčanie pre rozpustenie: 
Liek sa ľahko rozpúšťa vo vode izbovej teploty (20 oC až 25 oC).
Ak používate liek s dávkovačom vody, nastavte dávkovač z 5 % na 3 %. Nenastavujte dávkovač pod 

3 %.
Roztok by sa mal pripravovať čerstvý každých 24 hodín. Počas medikácie by nemal byť dostupný žiadny iný zdroj pitnej vody. 

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Pri podaní päťnásobku odporúčanej dávky paracetamolu sa môžu príležitostne vyskytnúť riedke  výkaly s pevnými časticami. To nemá žiadny vplyv na celkový zdravotný stav zvierat. V prípade náhodného predávkovania je možné použiť acetylcysteín.
4.11 Ochranná lehota
Mäso a vnútornosti: 0 dní.
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická  skupina:  iné analgetiká a antipyretiká
kód ATCvet: QN02BE01
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Paracetamol, resp. acetaminofén alebo N-acetyl-p-aminofenol, je derivát paraminofenolu s analgetickými a antipyretickými účinkami.  

5.2 Farmakokinetické údaje
Absorpcia: Paracetamol sa po perorálnom podaní rýchlo a takmer úplne vstrebáva (biologická dostupnosť po podaní v pitnej vode je približne 90%). Maximálne koncentrácie sú dosiahnuté do dvoch hodín po požití. 
Metabolizmus: Paracetamol sa metabolizuje predovšetkým v pečeni. K dvom hlavným metabolickým dráham patrí konjugácia na glukuronát a na sulfát. Druhá menovaná dráha je rýchlo saturovaná pri dávkach prevyšujúcich terapeutické dávky. Vedľajšia dráha, katalyzovaná cytochrómom P450 (CYP), vedie k tvorbe intermediárneho produktu N-acetyl-benzoquinoneiminu, ktorý sa za normálnych podmienok rýchlo detoxikuje redukovaným glutatiónom a po konjugácii s cysteínom a kyselinou merkapturovou sa vylučuje močom. Naopak, po masívnej intoxikácii sa množstvo tohto toxického metabolitu zvyšuje. 
Vylučovanie: Paracetamol je vylučovaný prevažne močom. U ošípaných je 63 % požitej dávky vylúčených obličkami do 24 hodín predovšetkým vo forme konjugátu s glukuronátom a sulfátom. Menej ako 5 % sa vylučuje v nezmenenej forme. Vylučovací polčas je približne 5 hodín.
Vplyv na životné prostredie
Nie je známy.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1 Zoznam pomocných látok
Makrogol 300
6.2 Inkompatibility
Pre Pracetam 200 mg/ml bolo preukázané, že je fyzikálno-chemicky kompatibilný s účinnými látkami amoxicilín, sulfadiazín/trimetoprim, doxycyklín, tylozín, tetracyklín, kolistín. 

Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

6.3 Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 1 rok.
Čas použiteľnosti po zriedení v pitnej vode: 24 hodín.
6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25 °C.
Chrániť pred mrazom.
6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu
-  Polyetylénová fľaša vysokej hustoty.
-  Polyetylénový závitový uzáver vysokej hustoty.
-  Polyetylénové utesnenie polyetylén-hliník-vosk-papier nízkej hustoty  (fľaša s objemom 1l).
-  Kartónové utesnenie polyetylén-PET-hliník-vosk (fľaša s objemom 2 l, 5 l a 10 l).

-  Polypropylénový závitový uzáver (fľaša s objemom 1 l a 5 l).

-  Polyetylénové tesnenie (fľaša s objemom 1 l a 5 l).

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových    materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.
Každý nepoužitý veterinárny liek  alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými národnými predpismi.
7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

8. RegistračnÉ číslo(-a)
96/033/MR/10-S

9. DÁtum PRVÉHO ROZHODNUTIA O registrÁcII

Dátum prvej registrácie: 16/08/2010
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU
02/2023
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
VONKAJŠÍ OBAL = PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
PRACETAM 200 mg/ml  perorálny roztok  na podávanie ošípaným v pitnej vode
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE,  AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutière, 53950 Louverné,

Francúzsko

alebo 

Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Très le Bois, 22603 Loudéac, Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

PRACETAM 200 mg/ml  perorálny roztok  na podávanie ošípaným v pitnej vode 

Paracetamolum

3.     ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA A INÉ ZLOŽKY
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Paracetamolum                      200 mg

4.
INDIKÁCIE

U ošípaných : 

Symptomatická liečba horúčky v súvislosti s respiračným ochorením v kombinácii s vhodnou protiinfekčnou liečbou, ak je to potrebné.

5. 
KONTRAINDIKÁCIE

· Nepoužívať u zvierat v prípade známej precitlivenosti na paracetamol alebo na niektorú pomocnú látku 
· Nepoužívať u zvierat so závažným poškodením pečene 
· Nepoužívať u zvierat so závažným poškodením obličiek. Pozri časť 4.8.
·   Nepoužívať u dehydratovaných alebo hypovolemických zvierat
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

V ojedinelých prípadoch, pri liečebných dávkach sa môžu prechodne vyskytovať riedke fekálie, ktoré sa môžu vyskytovať až 8 dní po ukončení podávania lieku. Nemá to žiadny vplyv na celkový stav zvierat a nie je potrebné zahájiť žiadnu zvláštnu liečbu.
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané.

8.
DÁVKOVÁNIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Perorálne podávanie v pitnej vode.
30 mg paracetamolu na kg živej hmotnosti na deň,  počas 5 dní. Podávať perorálne v pitnej vode. Uvedená dávka zodpovedá 1,5 ml perorálneho roztoku na 10 kg  živej hmotnosti na deň počas 5 dní.
Príjem medikovanej pitnej vody je závislý od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie správneho dávkovania sa koncentrácia veterinárneho lieku v pitnej vode musí primerane upraviť.

9.
POKYN O SPRÁVNOM  PODANÍ

Odporúčanie pre rozpustenie: 
Liek sa ľahko rozpúšťa vo vode izbovej teploty (20 oC až 25 oC).
Ak používate liek s dávkovačom vody, nastavte dávkovač z 5 % na 3 %. 

Nenastavujte dávkovač pod 3 %.

Roztok by sa mal pripravovať čerstvý každých 24 hodín. Počas medikácie by nemal byť dostupný žiadny iný zdroj pitnej vody. 

10.
OCHRANNÁ LEHOTA 

Mäso a vnútornosti: 0 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25 °C.

Chrániť pred mrazom.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na fľaši.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 1 rok

Čas použiteľnosti po zriedení v pitnej vode: 24 hodín

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Zvieratá so zníženým príjmom vody a/alebo narušeným celkovým zdravotným stavom musia byť liečené parenterálne. V prípade ochorenia kombinovaného vírusového a bakteriálneho pôvodu by mala byť súbežne zahájená aj vhodná protiinfekčná liečba.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
V závislosti od príjmu medikovanej vody sa pokles hypertermie očakáva 12 až 24 hodín od začiatku liečby.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z ochranného odevu, rukavíc, masky a okuliarov, ktoré chránia tvár a oči. V prípade náhodného kontaktu s kožou alebo očami, postihnuté miesto ihneď vypláchnuť väčším množstvom vody. Ak príznaky pretrvávajú, vyhľadať lekársku pomoc. Aby sa zabránilo náhodnému požitiu lieku, odporúča sa pri používaní Pracetamu nejesť ani nepiť a po použití si umyť ruky. V prípade náhodného požitia lieku vyhľadať lekársku pomoc. 
Ľudia so známou precitlivenosťou na paracetamol sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nepodávať súbežne s nefrotoxickými liekmi.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá)

Pri podaní päťnásobku odporúčanej dávky paracetamolu sa môžu príležitostne vyskytnúť riedke  fekálie s pevnými časticami. To nemá žiadny vplyv na celkový zdravotný stav zvierat. V prípade náhodného predávkovania je možné použiť acetylcysteín.
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Štúdie na laboratórnych zvieratách nedokázali žiadne teratogénne ani fetotoxické účinky terapeutických dávok lieku. Podávanie lieku počas gravidity a laktácie až do trojnásobku odporúčanej dávky neviedlo k vzniku nežiaducich účinkov. Liek môže byť teda použitý počas gravidity a laktácie.

Inkompatibility

Pre Pracetam 200 mg/ml bolo preukázané, že je fyzikálno-chemicky kompatibilný s účinnými látkami amoxicilín, sulfadiazín/trimetoprim, doxycyklín, tylozín, tetracyklín, kolistín. 

Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA PRE ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými národnými predpismi. 
14.
DÁTUM  POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

02/2023
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosti balenia: 

- Fľaša s objemom 1 l

- Fľaša s objemom 2 l

- Fľaša s objemom 5 l

- Nádoba s objemom 10 l

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh

Registračné číslo: 96/033/MR/10-S

Číslo šarže:

Dátum exspirácie:
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