MARKNING, DER SKAL ANFORES —- KOMBINERET ETIKET OG INDLAGSSEDDEL

Flaske og tromle af hgjdensitetspolyetylen

1. Navn og adresse pa indehaveren af markedsforingstilladelsen samt pa den indehaver af
virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis forskellig herfra

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Spain)

| 2. Veteringerlzegemidlets navn

Maycetam

Paracetamol

3. Angivelse af de(t) aktive stof(fer) og andre indholdsstoffer

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Paracetamol .........cccooeiiiiiiiir e 400 mg

4. Lzegemiddelform

Oplesning til anvendelse i drikkevand.
Klar viskes lysered oplasning.

5. Pakningssterrelse(r)

1 liter
5 liter

6. Indikation(er)
Symptomatisk behandling af feber i forbindelse med luftvejssygdomme, kombineret med en passende
antibiotisk behandling, hvis dette skennes pakravet.

7. Kontraindikationer

Bear ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes hos dyr med svart nedsat leverfunktion.

Bear ikke anvendes hos dyr med svert nedsat nyrefunktion. Se ogsa pkt. 4.8.

Bear ikke anvendes hos dyr, der lider af dehydrering eller hypovolaemi.

8. Bivirkninger
I sjeeldne tilfaelde kan forekomme forbigaende lgs afforing i op til 8 dage efter opher af behandling. Dette
pavirker ikke dyrenes almentilstand og forsvinder uden behandlingsmeessige tiltag.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)



- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne etikettering eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

9. Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin

10. Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)

Til anvendelse i drikkevand.

30 mg paracetamol pr. kg legemsvegt oralt i drikkevandet daglig i 5 dage. Dette svarer til 0,75 ml

oplesning pr. 10 kg legemsvagt daglig i 5 dage.
Den mengde (milliliter) af veterinzerlagemidlet, der skal tilsattes pr. liter vand, ber beregnes som folger:

0,075 ml produkt/kg < gennemsnitlig legemsvagt pr. dyr < antal dyr, der
legemsveegt/dag (kg) skal behandles

Samlet vandindtag (liter) for disse dyr dagen for

Indtaget af medicineret drikkevand afhanger af dyrets kliniske tilstand. Med henblik pa at opné en korrekt
dosering skal drikkevandets medicinkoncentration justeres lgbende.

For at undga underdosering og sikre korrekt dosering ber dyrets legemsvaegt bestemmes si ngjagtigt som
muligt.

11.  Oplysninger om korrekt anvendelse
Vejledning for fremstilling af oplgsning:

Den maksimale opleselighed af produktet i (bledt/hardt) vand ved (5 °C/20 °C) er 30 ml/l.

Den nedvendige mengde vand til den endelige oplesning haeldes forst i en passende beholder. Produktet
tilseettes derefter under omrering. Ved stamoplesninger og ved brug af en doseringspumpe skal det sikres,
at den maksimale opleselighed, der kan opnas under de givne omstendigheder, ikke overskrides. Tilpas
doseringspumpens indsprejtningshastighed til stamoplesningens koncentration og vandindtaget hos de
dyr, der skal behandles.

Frisk oplesning ber tilberedes med 24 timers interval. Der ber ikke vere adgang til andet drikkevand i
medicineringsperioden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

12. Tilbageholdelsestid(er)

Tilbageholdelsestid(er):
Slagtning: 0 dage.

13. Eventuelle seerlige opbevaringsbetingelser

Dette veterinerlegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten. Udlgbsdatoen refererer til
den sidste dag i den pagaeldende maned.

Efter forste abning skal flasken og tromlen holdes teet tillukket.

14. Seerlige advarsel/advarsler

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Dyr med nedsat vaeskeindtag og/eller pavirket almentilstand skal behandles parenteralt.

Nér der er tale om en blandingsinfektion med bade virus og bakterier, skal der sidelgbende ivaerksattes en
passende antibiotisk behandling.

Den febernedsattende effekt af dette veterinerlagemiddel forventes at indtraede 12-24 timer efter
behandlingens start.

Special forholdsregler til brug hos dyr:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Produktet kan veere skadeligt ved indtagelse. Undga at spise, drikke eller ryge ved handtering af produktet.

Hvis produktet indtages ved haendeligt uheld, skal der sages legehjaelp.

Dette veterinerleegemiddel kan vaere skadeligt ved utilsigtet kontakt med hud eller gjne. Personligt
beskyttelsesudstyr i form af beskyttelsesdragt, handsker, maske og beskyttelsesbriller ber anvendes ved
héndtering af leegemidlet. I tilfzelde af kontakt med hud eller gjnene ved handeligt uheld, skylles straks
med rigeligt vand. Ved vedvarende symptomer skal der soges leegehjelp. Vask hender efter handtering.
Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfelsomhedsreaktioner (allergi). Personer med kendt
overfalsomhed over for paracetamol eller nogen af hjelpestofferne ber undgé kontakt med produktet.

Draegtighed og Laktation:

Laboratorieundersggelser af rotter har ikke afsloret teratogene virkninger eller fatal toksicitet. Dosering pa
op til tre gange anbefalet dosis under dreegtighed og diegivning har ikke resulteret i bivirkninger.
Produktet kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig administration af nefrotoksiske stoffer ber undgas.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):

Efter administration af 5 gange den anbefalede dosis af paracetamol kan der lejlighedsvis forekomme tynd
afforing med faste bestanddele. Dette pavirker ikke dyrets almentilstand.

N-acetylcystein kan anvendes i tilfalde af utilsigtet overdosering.

Uforligeligheder:

Produktet er fundet fysisk og kemisk kompatibelt med aktivstofferne amoxicillin,
sulfadiazin/trimethoprim, doxycyclin, tylosin, tetracyclin og colistin.

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke
blandes med andre laegemidler.




15. Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte laegemidler eller affald fra
sadanne, om nedvendigt

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlaeege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

16. Dato for seneste godkendelse af indlzegssedlen
Maj 2024
17. Andre oplysninger

Pakningssterrelser: 1 liter-flasker og 5 liter-tromle.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

18. Teksten “Kun til dyr” samt betingelser eller begransninger for udlevering og brug om
nodvendigt

Til dyr. <kraever recept.>

| 19. Teksten “ Opbevares utilgaengeligt for bern”

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 20. Opbevaringstid

EXP {maned /ar}
Efter anbrud/abning anvendes inden...

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méneder.
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer.

21. Markedsforingstilladelse nummer (numre)

65897

| 22. Fremstillerens batchnummer

Lot{number}



