



















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Pracetam 200 mg/ml šķīdums lietošanai ar dzeramo ūdeni cūkām


2. 	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Paracetamols 	200 mg

Palīgviela:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Makrogols 300



Dzidrs, viskozs šķīdums ar rozā nokrāsu. 
Ar laiku krāsa var pastiprināties.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Cūkas. 

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Simptomātiskai drudža ārstēšanai pie elpceļu slimībām, kombinācijā ar atbilstošu pretinfekcijas terapiju, ja nepieciešams.

3.3.	Kontrindikācijas

- Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
- Nelietot, ja dzīvniekam ir smagi aknu darbības traucējumi.
- Nelietot, ja dzīvniekam ir smagi nieru darbības traucējumi. Skatīt arī 3.8. apakšpunktā.
- Nelietot, ja dzīvnieks cieš no dehidratācijas vai hipovolēmijas.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

Dzīvniekus, kuri uzņem ūdeni samazinātā daudzumā un/vai kuriem traucēts vispārējais organisma stāvoklis, ārstēt parenterāli.
Kombinētas virusālas un bakteriālas izcelsmes slimības gadījumā vienlaikus jānodrošina atbilstoša pretinfekcijas terapija.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Atkarībā no zāļu daudzuma, kas uzņemts ar ūdeni, hipertermijas samazināšanās gaidāma 12–24 stundas pēc ārstēšanas uzsākšanas.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargapģērbu, cimdus, masku un aizsargbrilles. Ja šīs veterinārās zāles saskaras ar ādu vai nokļūst acīs, skarto vietu nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. Ja simptomi saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. Lai izslēgtu jebkādu norīšanas risku, rīkojoties ar šīm veterinārajām ieteicams neēst un nedzert, un pēc rīkošanās nomazgāt rokas. 
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret paracetamolu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Cūkas:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Mīkstas fekālijas1


1 Lietojot noteiktajās terapeitiskajās devās, uz laiku var parādīties pārejošas mīkstas konsistences fekālijas, kas var saglabāties līdz pat 8 dienām pēc zāļu uzņemšanas pārtraukšanas. Tas neietekmē dzīvnieku vispārējo stāvokli un pāriet bez īpašas ārstēšanas. 

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos mērķa dzīvniekiem netika konstatēta teratogēna vai fetotoksiska iedarbība, lietojot terapeitiskajās devās. Par ieteicamo devu trīsreiz lielākas šo veterināro zāļu devas uzņemšana grūsnības vai laktācijas laikā neradīja blakusparādības. Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Izvairīties no lietošanas vienlaikus ar nefrotoksiskām zālēm.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai ar dzeramo ūdeni.
30 mg paracetamola uz kg ķermeņa svara dienā, 5 dienas, iekšķīgi kopā ar dzeramo ūdeni, kas atbilst 1,5 ml iekšķīgi lietojama šķīduma uz 10 kg ķermeņa svara dienā 5 dienas.

Zāles saturoša dzeramā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai nodrošinātu pareizas devas uzņemšanu, atbilstoši jāregulē šo veterināro zāļu koncentrācija dzeramajā ūdenī.

Rekomendācijas atšķaidīšanai:
Šīs veterinārās zāles viegli šķīst ūdenī, kura temperatūra ir no 20 °C līdz 25 °C. 
Lietojot šīs veterinārās zāles ar ūdens dozēšanas ierīci, noregulēt dozēšanas ierīci no 5% līdz 3%. Neiestatīt dozēšanas ierīci zem 3%.
Svaigs šķīdums jāpagatavo ik pēc 24 stundām. Ārstēšanas laikā nedrīkst būt pieejami citi dzeramā ūdens avoti.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Uzņemot pieckārtīgi pārsniegtu paracetamola terapeitisko devu, atsevišķos gadījumos var parādīties šķidras fekālijas ar cietām daļiņām. Tas neietekmē dzīvnieku vispārējo organisma stāvokli. 
Nejaušas pārdozēšanas gadījumā var izmantot acetilcisteīnu.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami. 

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QN02BE01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Paracetamols jeb acetaminofēns vai N-acetil-p-aminofenols ir paraminofenola derivāts ar analgētiskām un antipirētiskām īpašībām.

4.3.	Farmakokinētiskie dati

Uzsūkšanās: paracetamols strauji un gandrīz pilnībā uzsūcas pēc tā iekšķīgas uzņemšanas (biopieejamība ir ap 90% pēc uzņemšanas ar dzeramo ūdeni). Maksimālā koncentrācija tiek sasniegta mazliet ātrāk nekā 2 stundās pēc norīšanas.

Metabolisms: paracetamols galvenokārt metabolizējas aknās. Divi galvenie metabolisma ceļi ir konjugācija glikuronāta un sulfāta formā. Otrajā gadījumā strauja piesātināšana notiek, izmantojot lielākas devas, nekā paredzēts terapijai. Maznozīmīgāks ceļš ir katalīze citohroma P450 (CYP) iedarbībā, kas noved pie starpniekreaģenta N-acetil-p-benzohinonimīna veidošanās, kuru normālos lietošanas apstākļos strauji detoksificē reducētais glutations un tas tiek izvadīts ar urīnu pēc konjugācijas ar cisteīnu un merkapturskābi. Taču pēc smagas intoksikācijas šī toksiskā metabolīta daudzums palielinās.

Eliminācija: paracetamols galvenokārt izdalās ar urīnu. Cūkām 63% no uzņemtās devas 24 stundu laikā izdalās caur aknām, galvenokārt konjugējoties glikuronāta un sulfāta formā. Mazāk nekā 5% izdalās neizmainītā formā. Eliminācijas pusperiods ir aptuveni 5 stundas.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Ir pierādīts, ka veterinārās zāles ir fizikāli un ķīmiski saderīgas ar tādām aktīvām vielām kā amoksicilīns, sulfadiazīns/trimetoprims, doksiciklīns, tilozīns, tetraciklīns un kolistīns.
Tā kā saderības pētījumi nav veikti, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 1 gads.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Augsta blīvuma polietilēna pudele ar augsta blīvuma polietilēna skrūvējamu vāciņu un polietilēna/alumīnija/vaska/papīra zema blīvuma polietilēna blīvi (1 l pudele) vai polietilēna/PET/alumīnija/vaska/kartona blīvi (2 l, 5 l un 10 l pudeles).
Augsta blīvuma polietilēna pudele ar polipropilēna skrūvējamu vāciņu un polietilēna blīvi (1 l un 5 l pudeles).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai 

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ceva Santé Animale


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS

V/MRP/16/0002


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 26/01/2016


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA – APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Augsta blīvuma polietilēna pudele




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Pracetam 200 mg/ml šķīdums lietošanai ar dzeramo ūdeni cūkām 
 

2.	SASTĀVS

Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Paracetamols 	200 mg

Palīgviela:
Makrogols 300

Dzidrs, viskozs šķīdums ar rozā nokrāsu. 
Ar laiku krāsa var pastiprināties.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

-1 litrs
-2 litri
-5 litri
-10 litri

 
4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas.


5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Simptomātiskai drudža ārstēšanai pie elpceļu slimībām, kombinācijā ar atbilstošu pretinfekcijas terapiju, ja nepieciešams.

[bookmark: _Hlk144482317] 
6.	KONTRINDIKĀCIJAS

- Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
- Nelietot, ja dzīvniekam ir smagi aknu darbības traucējumi,
- Nelietot, ja dzīvniekam ir smagi nieru darbības traucējumi. Skatīt arī “Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi”.
- Nelietot, ja dzīvnieks cieš no dehidratācijas vai hipovolēmijas.


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi:
Dzīvniekus, kuri uzņem ūdeni samazinātā daudzumā un/vai kuriem traucēts vispārējais organisma stāvoklis, ārstēt parenterāli. 
Kombinētas virusālas un bakteriālas izcelsmes slimības gadījumā vienlaikus jānodrošina atbilstoša pretinfekcijas terapija. 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Atkarībā no zāļu daudzuma, kas uzņemts ar ūdeni, hipertermijas samazināšanās gaidāma 12–24 stundas pēc ārstēšanas uzsākšanas.  

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargapģērbu, cimdus, masku un aizsargbrilles. Ja šīs veterinārās zāles saskaras ar ādu vai nokļūst acīs, skarto vietu nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. Ja simptomi saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. Lai izslēgtu norīšanas risku, rīkojoties ar šīm veterinārajām ieteicams neēst un nedzert, un pēc rīkošanās nomazgāt rokas. 
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Personām ar pastiprinātu jutību pret paracetamolu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos mērķa dzīvniekiem netika konstatēta teratogēna vai fetotoksiska iedarbība, lietojot terapeitiskajās devās. Par ieteicamo devu trīsreiz lielākas šo veterināro zāļu devas uzņemšana grūsnības vai laktācijas laikā neradīja blakusparādības. Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā. 

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Izvairīties no lietošanas vienlaikus ar nefrotoksiskām zālēm.

Pārdozēšana:
Uzņemot pieckārtīgi pārsniegtu paracetamola terapeitisko devu, atsevišķos gadījumos var parādīties šķidras fekālijas ar cietām daļiņām. Tas neietekmē dzīvnieku vispārējo organisma stāvokli.  Nejaušas pārdozēšanas gadījumā var izmantot acetilcisteīnu. 

Būtiska nesaderība:
Ir pierādīts, ka veterinārās zāles ir fizikāli un ķīmiski saderīgs ar tādām aktīvām vielām kā amoksicilīns, sulfadiazīns/trimetoprims, doksiciklīns, tilozīns, tetraciklīns un kolistīns.
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Cūkām:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Mīkstas fekālijas1


1 Lietojot noteiktajās terapeitiskajās devās, uz laiku var parādīties pārejošas mīkstas konsistences fekālijas, kas var saglabāties līdz pat 8 dienām pēc zāļu uzņemšanas pārtraukšanas. Tas neietekmē dzīvnieku vispārējo stāvokli un pāriet bez īpašas ārstēšanas. 
 
Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu www.pvd.gov.lv. 


9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE
 
Lietošanai ar dzeramo ūdeni. 
30 mg paracetamola uz kg ķermeņa svara dienā, 5 dienas, iekšķīgi kopā ar dzeramo ūdeni, kas atbilst 1,5 ml iekšķīgi lietojama šķīduma uz 10 kg ķermeņa svara dienā, 5 dienas. 
Zāles saturoša dzeramā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai nodrošinātu pareizas devas uzņemšanu, atbilstoši jāregulē šo veterināro zāļu koncentrācija dzeramajā ūdenī. 


10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI
 
Rekomendācijas atšķaidīšanai: 
Šīs veterinārās zāles viegli šķīst ūdenī, kura temperatūra ir no 20 °C līdz 25 °C.  
Lietojot šīs veterinārās zāles ar ūdens dozēšanas ierīci, noregulēt dozēšanas ierīci no 5% līdz 3%. Neiestatīt dozēšanas ierīci zem 3%. 
Svaigs šķīdums jāpagatavo ik pēc 24 stundām. Ārstēšanas laikā nedrīkst būt pieejami citi dzeramā ūdens avoti. 

 
11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS
 
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
 
 
12.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
 
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 
Nesasaldēt. 
Nelietot šīs veterinārās zāles ja beidzies derīguma termiņš, kurš norādīts uz pudeles. 


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI
 
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA
 
Recepšu veterinārās zāles. 


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS UN IEPAKOJUMA LIELUMI
 
V/MRP/16/0002

-1 litra pudele
-2 litru pudele
-5 litru pudele
-10 litru pudele

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA
 
06/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17.	KONTAKTINFORMĀCIJA
 
Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Francija
Tālr: +800 35 22 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Ceva Santé Animale
200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 Laval
Francija


18.	CITA INFORMĀCIJA
 

19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 1 gada laikā, līdz ___/___/____


21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

 


1

2
