NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA :

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Ceva Santé Animale, Libourne, Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Treés le Bois, 22603 Loudéac, Frankrig
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:

Pracetam® Vet,, oplasning til brug i drikkevand til svin. Paracetamol.

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:

Hver ml indeholder: Aktivt stof: Paracetamol ............ .. ... ..o i 02g
INDIKATIONER:

Symptomatisk behandling af feber i forbindelse med infektionssygdomme i luftvejene, hvor der samtidig
gives passende antibiotisk behandling, hvis dette skannes pakraevet.

KONTRAINDIKATIONER:

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne. Praeparatet ma ikke anvendes til dyr med sveert nedsat leverfunktion. Praeparatet ma ikke
anvendes til dyr med svart nedsat nyrefunktion (se afsnit "Interaktion med andre leegemidler”).
Praeparatet ma ikke anvendes til dyr, der er dehydrerede eller hypovolaemiske.

BIVIRKNINGER:

| sjeeldne tilfeelde kan der ved terapeutiske doser forekomme forbigaende lgs affering. Dette kan
persistere 8 dage efter opher af administrationen af produktet. Det pavirker ikke dyrets almentilstand og
forsvinder uden behandlingsmassige tiltag. Hvis du bemzrker alvorlige bivirkninger eller andre
bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege. Bivirkninger kan
dermed blive indberettet til Legemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted www.Imst.dk

DYREARTER: Svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE]:

Til anvendelse i drikkevand. 30 mg paracetamol pr. kg legemsvaegt daglig i 5 dage. Produktet administreres
oralt i drikkevandet saledes, at der administreres 1,5 ml oplasning pr. 10 kg legemsveegt dagligt i 5 dage.
Indtaget af medicinholdigt drikkevand afhanger af dyrets kliniske tilstand. Med henblik pa at opna en
korrekt dosering skal drikkevandets medicinkoncentration justeres lgbende. Var opmaerksom pa, at
dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

Vejledning for fremstilling af oplesning: Produktet oplases let i lunkent vand (20-25 °C). Nar der anvendes
medicinblander skal denne indstilles fra 5 % til 3 %. Seet aldrig medicinblanderen under 3 %.
TILBAGEHOLDELSESTID: Slagtning: 0 degn.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgeengeligt for bgrn. Ma ikke opbevares over 25 °C. Ma ikke fryses. Ma ikke anvendes efter
-Olden udlgbsdato, som er angivet pa flasken efter EXP. Datoen refererer til manedens sidste dag.
Holdbarhed efter farste abning af den indre emballage: | ar. Holdbarhed efter oplgsning i drikkevand: 24 timer.

Vnr.: 563069

Pracétam Vet.

S/AERLIGE ADVARSLER:

Dyr med nedsat veeskeindtag og/eller pavirket almentilstand skal behandles parenteralt. Hvis arsag til
sygdommen er en blanding af virus og bakterier, skal der sidelgbende iveaerksettes en passende
behandling med antibiotika.

Sarlige forsigtighedsregler for dyret: Reduktion i feber forventes i labet af 12-24 timer efter
behandlingens start, afhaengig af indtagelse af det medicinerede drikkevand.

Saerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet: Bar egnet
beskyttelsesdragt, handsker, maske og beskyttelsesbriller for at beskytte ansigt og gjne. Ved kontakt med
hud og gjne skylles med rigelige maengder vand. Sgg leegehjelp, hvis symptomerne er vedblivende. For at
undga risiko for enhver form for indtag af produktet anbefales det at undlade at spise og drikke ved
handtering af Pracetam® Vet. og endvidere at vaske hander efter brug. | tilfeelde af indtag af produktet
skal der sgges leegehjaelp. Personer med kendt overfglsomhed over for paracetamol bgr undga kontakt
med produktet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Samtidig administration
med nyreskadelige stoffer bgr undgas.

Overdosering: Efter administration af 5 gange den anbefalede dosis af paracetamol kan der lejlighedsvis
forekomme tynd affering med faste faecesdele. Dette pavirker ikke dyrets almentilstand. Acetylcystein kan
anvendes i tilfelde af utilsigtet overdosering.

Dragtighed, diegivning eller aglaegning: Laboratorieundersggelser pa forsegsdyr har ikke vist
teratogene effekter eller fotal toksicitet af produktet i terapeutiske doser. Anvendelse af produktet i op
til tre gange anbefalet dosis under dragtighed eller diegivning forarsagede ikke bivirkninger. Produktet
kan derfor administreres ved dreagtighed og diegivning.

Uforligeligheder: Pracetam® 200 mg/ml er fundet fysisk og kemisk kompatibel med aktivstofferne
amoxicillin, sulfadiazine/trimethoprim, doxycyklin, tylosin, tetracyklin og colistin. Da der ikke findes
forligelighedsstudier, ma dette veterinare leegemiddel ikke blandes med andre veterinaere legemidler.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT:

Ikke anvendte veterinzere leegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 07/2022

ANDRE OPLYSNINGER:

For information og spargsmal angdende produktet kontaktes den lokale repraesentant

for indehaveren af markedsferingstilladelsen. Oral administration. Kun til dyr.

Pakningsstarrelser: | liter flaske. 2 liter flaske. 5 liter flaske. |10 liter beholder.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

MTnr: 45510

GTIN : 0341112272617
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