
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

PRACETAM 200 mg/ml perorálny roztok na podávanie ošípaným v pitnej vode
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každý ml obsahuje:
Účinná látka:

Paracetamol
200 mg
Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Makrogol 300


Číry, viskózny, mierne ružovkastý až ružovkastý roztok. Intenzita farby sa môže časom zvýšiť.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE

3.1
Cieľové druhy

Ošípané.
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh

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

3.3
Kontraindikácie

-
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, alebo na niektorú z pomocných látok. 
-
Nepoužívať pri zvieratách so závažným poškodením pečene.

-
Nepoužívať pri zvieratách so závažným poškodením obličiek. Pozri časť 3.8.

-
Nepoužívať pri dehydratovaných alebo hypovolemických zvieratách.

3.4
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.

3.5
Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch

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

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranného odevu, rukavíc, masky a okuliarov, ktoré chránia tvár a oči. V prípade náhodného kontaktu veterinárneho lieku s kožou alebo očami, postihnuté miesto ihneď vypláchnite väčším množstvom vody. Ak príznaky pretrvávajú, vyhľadajte lekársku pomoc. Aby sa zabránilo náhodnému požitiu lieku, odporúča sa pri používaní veterináho lieku nejesť ani nepiť a po použití si umyť ruky. V prípade náhodného požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Osoby so známou precitlivenosťou na paracetamol by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.

3.6
Nežiaduce účinky

Ošípané.

	Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	Riedke výkaly1


1Pri 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.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj písomnej informácii pre používateľov.

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Gravidita a laktácia:

Štúdie na laboratórnych zvieratách nedokázali žiadne teratogénne ani fetotoxické účinky terapeutických dávok lieku. Podávanie veterinárneho lieku počas gravidity a laktácie až do trojnásobku odporúčanej dávky neviedlo k vzniku nežiaducich účinkov. Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Nepodávať súbežne s nefrotoxickými liekmi.
3.9
Cesty podania a dávkovanie

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 vody závisí od  klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie správneho dávkovania môže byť potrebné primerane upraviť koncentráciu veterinárneho lieku.

Odporúčanie pre rozpustenie:
Veterinárny liek sa ľahko rozpúšťa vo vode izbovej teploty (20 oC až 25 oC).
Ak používate veterinárny 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.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

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.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12
Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 0 dní.
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE

4.1
ATCvet kód:

QN02BE01

4.2
Farmakodynamika

Paracetamol,  resp.  acetaminofén  alebo  N-acetyl-p-aminofenol,  je  derivát  paraminofenolu s analgetickými a antipyretickými účinkami.

4.3
Farmakokinetika

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. Pri 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.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1
Závažné inkompatibility

Pre veterinárny liek bolo preukázané, že je fyzikálno-chemicky kompatibilný s účinnými látkami amoxicilín, sulfadiazín/trimetoprim, doxycyklín, tylozín, tetracyklín, kolistín.

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

5.2
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 1 rok.

Čas použiteľnosti po zriedení podľa návodu: 24 hodín.
5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25 °C.
Chrániť pred mrazom.
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Fľaša z polyetylénu s vysokou hustotou so skrutkovacím uzáverom z polyetylénu s vysokou
hustotou a tesnením z polyetylénu, hliníka, vosku, papiera a polyetylénu s nízkou hustotou (1 l fľaša) 
alebo tesnením z polyetylénu, PET, hliníka a vosku z lepenky ( 2 l fľaša, 5 l fľaša alebo 10 L fľaša).

Fľaša z polyetylénu s vysokou hustotou s polypropylénovým skrutkovacím uzáverom a polyetylénovým uzáverom (1 l fľaša alebo 5 l fľaša).

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

 Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.

6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

96/033/MR/10-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 16/08/2010
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

04/2025
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

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

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE – KOMBINOVANÝ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
{DRUH/TYP}


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

PRACETAM 200 mg/ml perorálny roztok na podávanie ošípaným v pitnej vode
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Každý ml obsahuje:
Účinná látka:

Paracetamol
200 mg
Pomocné látky:

Makrogol 300

Číry, viskózny, mierne ružovkastý až ružovkastý roztok. 

Intenzita farby sa môže časom zvýšiť.

3.
VEĽKOSŤ BALENIA

1 l

2 l

5 l

10 l
4.
CIEĽOVÉ DRUHY

Ošípané.

5.
INDIKÁCIE

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

6.
KONTRAINDIKÁCIE

- Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, alebo na niektorú z pomocných látok. 
- Nepoužívať pri zvieratách so závažným poškodením pečene.

- Nepoužívať pri zvieratáchso závažným poškodením obličiek. Pozri časť Osobitné upozornenia.

- Nepoužívať u dehydratovaných alebo hypovolemických zvierat.

7.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

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 opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:

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

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používajte osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranného odevu, rukavíc, masky a okuliarov, ktoré chránia tvár a oči. V prípade náhodného kontaktu veterinárneho lieku 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 veterináho lieku nejesť ani nepiť a po použití si umyť ruky. V prípade náhodného požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Osoby so známou precitlivenosťou na paracetamol by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.
Gravidita a laktácia:

Štúdie na laboratórnych zvieratách nedokázali žiadne teratogénne ani fetotoxické účinky terapeutických dávok lieku. Podávanie veterinárneho lieku počas gravidity a laktácie až do trojnásobku odporúčanej dávky neviedlo k vzniku nežiaducich účinkov. Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:

Nepodávať súbežne s nefrotoxickými liekmi.
Predávkovanie:

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.

Závažné inkompatibility:

Pre veterinárny liek bolo preukázané, že je fyzikálno-chemicky kompatibilný s účinnými látkami amoxicilín, sulfadiazín/trimetoprim, doxycyklín, tylozín, tetracyklín, kolistín.

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

8.
NEŽADUCE ÚČINKY

Ošípané.

	Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	Riedke výkaly1


1Pri 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.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii  prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia:

Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk ,  časť Farmakovigilancia

9.
DÁVKOVANIE PRE KAĎÝ DRUH, CESTY A SPȎSOB 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 vody závisí od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie správneho dávkovania môže byť potrebné primerane upraviť koncentráciu veterinárneho lieku.

10.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Odporúčanie pre rozpustenie:
Veterinárny liek sa ľahko rozpúšťa vo vode izbovej teploty (20 oC až 25 oC).
Ak používate veterinárny 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.

11.
OCHRANNÉ LEHOTY

Mäso a vnútornosti: 0 dní.
12.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25 °C.
Chrániť pred mrazom.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na fľaši.

13.
ŠPECIÁLNE OPATRENIA NA LIKVIDÁCIU

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

14.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNYCH LIEKOV

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

15.
REGISTRAČNÉ ČÍSLA A VEĽKOSTI BALENIA

96/033/MR/10-S
Veľkosti balenia:

· Fľaša s objemom 1 l
· Fľaša s objemom 2 l
· Fľaša s objemom 5 l
· Nádoba s objemom 10 l
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

16.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE PÍSOMNEJ INFORMÁCIE PRE POUŽÍVATEĽOV

04/2025
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

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

17.
KONTAKTNÉ ÚDAJE

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,

Prievozská 5434/6A, 

821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, 

Slovenská republika
Email: pharmacovigilance@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk 
Tel: 00 800 35 22 11 51

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Ceva Santé Animale

Zone Industrielle Très le Bois

22603 Loudéac

Francúzsko

18.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
19.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

20.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po zriedení podľa návodu: 24 hodín.
Po prvom otvorení použiť do 1 roka, do:___/___/___

21.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot {číslo}

8

