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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pracetam 200 mg/ml solucdo oral para administracdo na agua de bebida para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéancia ativa:

ParaCetamOl .........ooiiiieieiee e 200 mg

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Macrogol 300

Solucéo viscosa transparente, ligeiramente rosada a rosa mais acentuado.
A cor pode intensificar-se com o passar do tempo.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Tratamento sintomatico da febre no contexto das doencas respiratérias em combinagdo com

terapia anti-infecciosa, se necessario.

3.3 Contraindicacdes

- Néo administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou ao excipiente do
medicamento veterinario.

- N&o administrar a animais com patologia hepética grave.

- N&o administrar a animais com patologia renal grave. Ver também seccédo 3.8.

- Néo administrar a animais desidratados ou hipovolémicos.

3.4 Adverténcias especiais

Animais com ingestdo reduzida de agua e/ou debilitados devem ser tratados por via parentérica.

Em caso de doenca combinada de etiologia viral e bacteriol6gica, deve ser administrado

concomitantemente tratamento anti-infeccioso adequado.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo

E esperada uma diminuicdo da hipertermia em 12-24 horas apds o inicio do tratamento,
dependendo do consumo de dgua de bebida medicada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais
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Deve ser utilizado equipamento de protecdo pessoal constituido por vestuario protetor, luvas,

uma mascara e 6culos enquanto manipular 0 medicamento veterinario. Se 0 medicamento

veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, enxaguar imediatamente com grandes

guantidades de agua. Se os sintomas persistirem, procurar ajuda médica. Para eliminar qualquer

risco de ingestdo, recomenda-se ndo comer ou beber durante a administracdo do medicamento

veterinario e lavar as maos depois de manipular o medicamento veterinario. Em caso de

ingestdo acidental do medicamento veterinario, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-

Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao paracetamol devem evitar o contacto com o

medicamento veterinrio.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Suinos

Raros Fezes moles!

(1 a10 animais / 10 000 animais
tratados):

1Com doses terapéuticas pode verificar-se o aparecimento de fezes moles, que podem persistir
até 8 dias depois da descontinuacdo da administracdo. Isto ndo provoca nenhum efeito negativo
na condicdo geral dos animais e resolve-se, sem necessidade de tratamento especifico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdao continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterindrio, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local, ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto
Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Estudos com animais de laboratério ndo detetaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
fetotdxicos em doses terapéuticas. A administragdo do medicamento veterinério, até 3 vezes a
dose recomendada, durante a gestacdo ou a lactacdo, ndo causou efeitos adversos. Pode ser
administrado durante a gestacao e lactagéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A administracdo simultanea de medicamentos nefrotdxicos deve ser evitada.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo na agua de bebida.

Administrar 30 mg de paracetamol por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias, por via oral,

na agua para bebida, o equivalente a 1,5 ml de solucdo oral por 10 kg de peso corporal por dia,
durante 5 dias.
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A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para se obter uma
dosagem correta, é possivel que a concentracdo de paracetamol tenha de ser ajustada em

conformidade.

Recomendacéo para dissolucéo:

O medicamento veterinario dissolve-se facilmente na &4gua a temperatura ambiente (20°C a
25°C).

Aguando da administracdo do medicamento veterinario com recurso a equipamento de dosagem
automatica, ajustar o dosificador entre 5% e 3%. N&o selecionar propor¢des abaixo de 3%.
Preparar uma nova solucdo a cada 24 horas. Nenhuma outra fonte de 4gua de bebida deve estar
disponivel durante o periodo de medicacéo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Apobs a administracdo de 5 vezes a dose recomendada de paracetamol, podem eventualmente
ocorrer fezes liquidas com particulas sélidas. Tal ndo ocasiona efeitos negativos na condicdo
corporal geral dos animais.

A acetilcisteina pode ser administrada em caso de sobredosagem acidental.

3.11 RestricBes especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricbes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QN02BEO1

4.2  Propriedades farmacodindmicas

O paracetamol ou acetaminofeno ou N-acetil-p-aminofenol é um medicamento derivado do
paraminofenol com propriedades analgésicas e antipiréticas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: O Paracetamol € rapida e quase completamente absorvido ap6s administragdo oral
(biodisponibilidade de cerca de 90% ap6s administracdo na &gua de bebida). As concentragdes
plasméticas maximas sao alcancadas em pouco menos de 2 horas ap0s a ingestao.

Metabolismo: O Paracetamol é principalmente metabolizado no figado. As duas principais vias
metabdlicas sdo a glucoronoconjugacdo e a sulfatoconjugacdo. Esta Ultima via é rapidamente
saturada com dosagens mais elevadas que as doses terapéuticas. Uma via menor, catalisada pelo
citocromo P450, conduz a formacdo do reagente intermediério, N-acetil-benzoquinoneimina,
que, em condicBes normais de utilizacdo, é rapidamente destoxificado pela conjugacdo com
glutationa na sua forma reduzida e eliminado na urina apds a conjugacdo com cisteina e acido
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mercaptdrico. Pelo contrério, depois de uma intoxicacdo macica, a quantidade deste metabolito
toxico é aumentada.

Eliminacdo: O Paracetamol é principalmente eliminado na urina. Em suinos, 63% da dose
ingerida é eliminada pelos rins em 24 horas, principalmente conjugado nas formas glucoronato
e sulfato. Menos de 5% sdo eliminados de forma inalterada. A semivida de eliminacéo € de
aproximadamente 5 horas.

Propriedades ambientais
Desconhecidas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

O medicamento veterinario tem demonstrado ser fisicoquimicamente compativel com as
substancias ativas Amoxicilina, Sulfadiazina/Trimetoprim, Doxiciclina, Tilosina, Tetraciclina,
Colistina.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
Prazo de validade ap0s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar a uma temperatura inferior a 25° C.
N&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade com tampa de rosca de polietileno de alta densidade e
selo de polietileno de baixa densidade (papel/polietileno/cera/aluminio) - Frasco de 1 litro - ou
selo cartonado PET (polietileno/aluminio/cera) - Frascos de 2, 5 e 10 litros.

Frasco de polietileno de alta densidade com tampa de rosca de polietileno de alta densidade e
selo de polietileno - Frasco de 1 litro ou 5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

228/01/09RFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18 de dezembro de 2009.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO -
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Frascos de PEAD

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRACETAM 200 mg/ml solucéo oral para administracdo na dgua de bebida para suinos

2.  COMPOSICAO

Cada ml contém:
Substancia ativa:
ParacetamOl ........cccoviiiiiecc e 200 mg

Excipientes:
Macrogol 300

Solucéo viscosa transparente, ligeiramente rosada a rosa mais acentuado.
A cor pode intensificar-se com o passar do tempo.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

- 1 litro

- 2 litros
- 5 litros
- 10 litros

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

5.  INDICAGOES

Tratamento sintomatico da febre no contexto das doencas respiratérias em combinacdo com
terapia anti-infecciosa, se necessario.

6. CONTRAINDICACOES

- Ndo administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou ao excipiente,

- Ndo administrar a animais com patologia hepética grave,

- N&o administrar a animais com patologia renal grave. Ver também a seccdo “Interacfes
medicamentosas e outras formas de interagao”,

- Néo administrar a animais desidratados ou hipovolémicos.
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| 7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS |

Adverténcias especiais

Animais com ingestdo reduzida de agua e/ou debilitados devem ser tratados por via parentérica.
Em caso de doenga combinada de etiologia viral e bacterioldgica, deve ser administrado
concomitantemente tratamento anti-infeccioso adequado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo
E esperada uma diminuicdo da hipertermia em 12-24 horas apds o inicio do tratamento,
dependendo do consumo de agua de bebida medicada.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa gque administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Deve ser utilizado equipamento de protecdo pessoal constituido por vestuario protetor, luvas,
uma mascara e 6culos enquanto manipular o medicamento veterinario. Se 0 medicamento
veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, enxaguar imediatamente com grandes
quantidades de &gua. Se os sintomas persistirem, procurar ajuda médica. Para eliminar qualquer
risco de ingestéo, recomenda-se ndo comer ou beber durante a administragdo do medicamento
veterinario e lavar as maos depois de manipular o medicamento veterinario. Em caso de
ingestdo acidental do medicamento veterinario, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-
-Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao paracetamol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagdo

Estudos com animais de laboratério ndo detetaram quaisquer efeitos teratogénicos ou
fetotdxicos em doses terapéuticas. A administracdo do medicamento veterinario até trés vezes a
dose recomendada, durante a gestacdo ou a lactagdo, ndo causou efeitos adversos. Pode ser
administrado durante a gestacdo e lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
A administracdo simultanea de medicamentos nefrotéxicos deve ser evitada.

Sobredosagem
Apb6s a administracdo de 5 vezes a dose recomendada de paracetamol, podem ocorrer

ocasionalmente fezes liquidas com particulas sélidas. Tal ndo ocasiona efeitos negativos na
condicéo corporal geral dos animais.
A acetilcisteina pode ser administrada em caso de sobredosagem acidental.

Incompatibilidades principais

O medicamento veterinario tem demonstrado ser fisico-quimicamente compativel com as
substancias ativas Amoxicilina, Sulfadiazina/Trimetoprim, Doxiciclina, Tilosina, Tetraciclina,
Colistina.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

8. EVENTOS ADVERSOS

Suinos
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Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Fezes molest!

1Com doses terapéuticas pode verificar-se o aparecimento de fezes moles, que podem persistir
até 8 dias depois da descontinuacdo da administragdo. Isto ndo provoca nenhum efeito negativo
na condicdo geral dos animais e resolve-se, sem necessidade de tratamento especifico.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO ‘

Administracéo na gua de bebida.

Administrar 30 mg de paracetamol por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias, por via oral,
na agua de bebida, o equivalente a 1,5 ml de solugdo oral por 10 kg de peso corporal por dia,
durante 5 dias.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para se obter uma
dosagem correta, é possivel que a concentracdo de paracetamol tenha de ser ajustada em
conformidade.

‘ 10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA ‘

Recomendac&o para dissolucéo:

O medicamento veterinario dissolve-se facilmente na agua a temperatura ambiente (20°C a
25°C).

Aquando da administragdo do medicamento veterinario com recurso a equipamento de dosagem
automatica, ajustar o dosificador entre 5% e 3%. N&o selecionar proporcdes abaixo de 3%.
Preparar uma nova solucdo a cada 24 horas. Nenhuma outra fonte de 4gua de bebida deve estar
disponivel durante o periodo de medicacéo.

11. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Armazenar a temperatura inferior a 25° C.
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Né&o congelar.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado

no frasco.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS ‘

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

228/01/09RFVPT.
Tamanhos de embalagem:
Frasco de 1 litro

Frasco de 2 litros

Frasco de 5 litros

Frasco de 10 litros

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

12/2023

Esté disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: 4800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale

Zone Industrielle Tres le Bois

22603 Loudéac

Franca

| 18.  OUTRAS INFORMAGCOES |

| 19. MENGCAO "USO VETERINARIO™ |

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrucdes: 24 horas.
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 1 ano, até _ /_ /.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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