p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T —_— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

TEXTOS DE ETIQUETADO-PROSPECTO

1- NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CEVA Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espaia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
CEVA SANTE ANIMALE

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

FRANCIA

2- DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
PRACETAM 200 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para porcino

3- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada gramo contiene:
Sustancia activa:
Paracetamol ..............euueeeiuiiiiiiiiiiiiiii e 200 mg

4- INDICACIONES DE USO

En porcino:

Tratamiento sintomético de la fiebre en infecciones respiratorias en combinacién con una
terapia antiinfecciosa adecuada, si es necesario.

5- CONTRAINDICACIONES

- No usar en animales con hipersensibilidad conocida al paracetamol o0 algun otro de los
componentes del medicamento veterinario.

- No usar en animales con insuficiencia hepética grave,

- No usar en animales con insuficiencia renal grave. Ver también el apartado Interacciones.

- No usar en animales que presentan deshidratacion o hipovolemia.
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6- REACCIONES ADVERSAS

Muy raramente, a dosis terapéuticas, pueden aparecer episodios de deposiciones blandas que
pueden persistir hasta 8 dias tras el cese de la administracion. Esto no tiene ningln efecto
sobre el estado general de los animales y se resuelve sin necesidad de tratamiento especifico.
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7- ESPECIES DE DESTINO
Porcino (cerdos destetados).
8- POSOLOGIA, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Via oral

30 mg de paracetamol por kg de peso vivo y por dia, mientras los cerdos presenten pirexia y
durante un méaximo de duracion de 5 dias de tratamiento.

El medicamento veterinario se administrara por via oral de forma continuada en el agua de
bebida, a la dosis de 1,5 g de polvo oral por cada 10 kg de peso vivo.

La ingesta de agua medicada depende de la condicién clinica de los animales. Con el fin de
obtener una dosificacion correcta, la concentracion en el agua de bebida debe ajustarse
adecuadamente.

9- INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Recomendaciones para su disolucién: Disolver el medicamento veterinario preferiblemente en
agua templada (30°C a 35°C). Agitar cinco minutos la preparacion para homogeneizar la
solucion medicada. Ajustar la cantidad de agua dependiendo de la concentracion requerida y
agitar hasta que la solucion sea homogénea.

10- TIEMPO DE ESPERA

Carne: Cero dias.

11- PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no precisa condiciones especiales de conservacion

No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en la bolsa.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

Periodo de validez después de su disolucion en el agua de bebida segun las instrucciones: 24
horas.

12- ADVERTENCIAS ESPECIALES

Los animales con reducida ingesta de agua y/o un estado general alterado deben ser tratados
parenteralmente.
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En caso de una etiologia combinada de la enfermedad virica y bacteriana, debera aplicarse un
tratamiento antiinfeccioso adecuado de forma concomitante.

Precauciones especiales para su uso en animales
Se espera que se produzca una disminucién de la hipertermia 12 — 24 horas después del inicio
del tratamiento dependiendo de la ingesta de agua medicada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Usar ropa de proteccion adecuada, guantes, asi como mascara y gafas para proteger la cara y
los ojos. Si el medicamento veterinario entra en contacto con la piel o los ojos, aclarar
inmediatamente con abundante agua. Si los sintomas persisten, consultar a un médico. Para
descartar el riesgo de ingestion se recomienda no comer o beber mientras se manipula este
medicamento veterinario, y lavarse las manos después de su uso. En caso de ingestion
accidental del medicamento veterinario, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta. No manipular el medicamento veterinario si se es hipersensible al
paracetamol.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion
Debe evitarse su administracion simultanea con farmacos nefrotoxicos.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos, en caso necesario)

Tras la administracion de 5 veces la dosis recomendada de paracetamol, pueden aparecer
ocasionalmente heces liquidas con particulas sélidas. Esto no afecta el estado general de los
animales. En caso de sobredosificacion accidental puede utilizarse acetilcisteina.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones y ratas no han demostrado efectos
teratogénicos ni fetotoxicos. No se han observado efectos adversos en cerdas adultas
gestantes o lactantes tras la administracion de hasta tres veces la dosis recomendada. El
medicamento veterinario puede utilizarse de forma segura durante la gestacion o la lactancia.

Incompatibilidades

Se ha demostrado que el medicamento veterinario es compatible fisica y quimicamente con las
siguientes sustancias activas: Amoxicilina, Sulfadiazina/Trimetoprim, Doxiciclina, Tilosina,
Tetraciclina, Colistina.

13- PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

14- FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Agosto 2018
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15- INFORMACION ADICIONAL

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria

N° de Registro 2111 ESP

FORMATOS:

- Bolsade 1kg

- Bolsade 5kg

- Bolsade 10 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

NUMERO DE LOTE:
FECHA DE CADUCIDAD:
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