Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pracetam 400 mg/ml Loésung zum Eingeben Uber das Trinkwasser fur Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml Losung enthailt:

Wirkstoff(e):
Paracetamol ... 400 mg

Sonstige Bestandyteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Eingeben Uber das Trinkwasser.
Zahflussige, klare, rosafarbene Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Schwein
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Schweine:

Symptomatische Behandlung von Fieber bei Erkrankungen des Respirationstraktes in
Kombination mit einer geeigneten antiinfektiven Therapie, sofern erforderlich.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem
der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit stark eingeschrankter Leberfunktion.

Nicht anwenden bei Tieren mit stark eingeschrankter Nierenfunktion (siehe Abschnitt 4.8.).
Nicht anwenden bei dehydrierten oder hypovolamischen Tieren.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Tiere mit reduzierter Wasseraufnahme und/oder gestortem Allgemeinbefinden sind
parenteral zu behandeln.

Im Fall einer gleichzeitigen viralen und bakteriellen Infektion sollte die Behandlung mit einer
geeigneten antiinfektiven Therapie kombiniert werden.

Die antipyretische Wirkung ist innerhalb von 12-24 Stunden nach dem Behandlungsbeginn
zu erwarten.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren




Keine.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender

Das Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) verursachen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenlber Paracetamol oder einem der
sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Bei der Handhabung
des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausristung tragen, bestehend aus
Schutzkleidung, - brille, -handschuhen und —maske.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen die betroffene Stelle sofort mit
viel Wasser abspluilen. Bei anhaltenden Symptomen ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage vorzuzeigen. Das Tierarzneimittel kann bei Einnahme schadlich sein. Bei
versehentlicher Einnahme ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels weder zu essen noch zu trinken. Nach der
Anwendung Hande waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In seltenen Fallen kann voribergehend weicher Kot auftreten, der bis zu 8 Tage nach

Beendigung der Behandlung anhalten kann. Dies hat jedoch keinerlei Auswirkung auf das

Allgemeinbefinden der Tiere und erfordert keine spezifische Behandlung.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

-Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich
Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische
Wirkungen bei therapeutischen Dosen. Bei Anwendung dieses Tierarzneimittels bis zum
Dreifachen der empfohlenen Dosierung wahrend der Trachtigkeit und der Laktation wurden
keine Nebenwirkungen nachgewiesen. Das Tierarzneimittel kann wahrend der Trachtigkeit
oder Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von nierenschadlichen Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben uber das Trinkwasser.

30 mg Paracetamol pro kg Koérpergewicht und Tag flr die Dauer von 5 Tagen Uber das

Trinkwasser verabreichen, entsprechend 0,75 ml Lésung zum Eingeben pro 10 kg
Korpergewicht und Tag uber 5 Tage.



Die Aufnahme des medikierten Trinkwassers ist abhangig vom klinischen Allgemeinbefinden
der Tiere. Fur eine korrekte Dosierung ist die Konzentration im Trinkwasser entsprechend
anzupassen.

Um eine Unterdosierung zu vermeiden und eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte
das Korpergewicht so genau wie maglich bestimmt werden.

Empfehlung zur Lésung:

Zuerst die notwendige Menge Wasser zur Zubereitung der fertigen Lésung in den Behalter
fullen.

Anschlieend das Tierarzneimittel unter standigem Ruhren hinzufiigen. Vorzugsweise sollte
die Losung mit Wasser mit Raumtemperatur (20°C bis 25°C) zubereitet werden. Bei einer
Wassertemperatur von 25°C liegt die Konzentrationsobergrenze bei 40 ml pro Liter
Trinklésung.

Bei Anwendung eines Mischreglers fur Trinkwasser sollte dieser auf 3% bis 5% eingestellt
werden. Eine Einstellung unter 3% sollte vermieden werden.

Die Loésung sollte alle 24 Stunden frisch zubereitet werden. Es sollte wahrend der
Behandlungsperiode keine andere Trinkwasserquelle zur Verfugung stehen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Verabreichung des Finffachen der empfohlenen Paracetamol-Dosis kann es
gelegentlich zu dunnflissigem Kot mit festeren Bestandteilen kommen. Dies hat jedoch
keinerlei Auswirkung auf das Allgemeinbefinden der Tiere. Bei versehentlicher
Uberdosierung kann als GegenmaRnahme N-Acetylcystein verabreicht werden. Eine
massive Uberdosierung kann Hepatotoxizitat verursachen.

4.11 Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: Null Tage.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Analgetika und Antipyretika
ATCvet-Code: QNO2BEO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Paracetamol oder  Acetaminophen oder N-Acetyl-p-aminophenol ist ein
Paraminophenolderivat mit analgetischen und antipyretischen Eigenschaften.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption: Nach oraler Verabreichung wird Paracetamol rasch und fast vollstandig
resorbiert (Bioverfugbarkeit nach Verabreichung im Trinkwasser ca. 90 %). Maximale
Plasmakonzentrationen werden in etwas weniger als 2 Stunden nach der Einnahme
erreicht.

Stoffwechsel: Paracetamol wird hauptsachlich in der Leber verstoffwechselt. Die beiden
Hauptmetabolisierungswege sind die Konjugation zu Glucuronat und zu Sulfat. Der letztere
Weg fuhrt bei einer hoheren als der therapeutischen Dosis schnell zu einer Sattigung. Ein
Nebenabbauweg, der von Cytochrom P450 (CYP) katalysiert wird, fuhrt zur Bildung des N-



Acetyl-benzochinonimin, einem Zwischenprodukt, das unter normalen
Anwendungsbedingungen rasch durch reduziertes Glutathion entgiftet wird und nach
Konjugation mit Cystein und Mercaptursaure in den Urin ausgeschieden wird. Bei einer
hohen Uberdosierung ist dagegen die Menge dieses toxischen Metaboliten erhéht.

Elimination: Paracetamol wird hauptsachlich mit dem Urin ausgeschieden. Bei Schweinen
werden 63% der aufgenommenen Dosis innerhalb von 24 Stunden Uber die Nieren
ausgeschieden, hauptsachlich in konjugierter Form als Glucuronat und Sulfat. Weniger als 5
% werden in unveranderter Form ausgeschieden. Die Eliminations-Halbwertszeit liegt bei
ca. 5 Stunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Dimethylsulfoxid
Ponceau 4R (E124)
Macrogol 300.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Es wurde nachgewiesen, dass das Tierarzneimittel physikalisch-chemisch kompatibel mit
den Wirkstoffen Amoxicillin, Sulfadiazin/Trimetroprim, Doxycyclin, Tylosin, Tetracyclin und
Colistin ist.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 3 Monate.
Haltbarkeit nach Verdinnen gemafly den Anweisungen: 24 Stunden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

- Flasche aus HD-Polyethylen

- Schraubkappe aus HD-Polyethylen

- Polyethylen-Polyethylen-Polyethylen-Versiegelung (500ml-Flasche)

- Polyethylen-Aluminum-Wachspapier-LD-Polyethylen-Versiegelung (1 Liter-Flasche)

- Polyethylen-PET-Aluminum-Wachspappe-Versiegelung (2,5-Liter und 5-Liter-Flaschen)
- Schraubkappe aus Polypropylen (1Liter und 5-Liter-Flasche

- PVC-Versiegelung (fur die Polypropylen-Schraubkappe der 1 Liter- und 5 Liter Flasche

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRRen in Verkehr gebracht.

6.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle



Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmatarielien sind

entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Ceva Santé Animale,

10 av. de La Ballastiére,

F-33500 Libourne

8. ZULASSUNGSNUMMER

836951

9.DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 14.06.2016
Datum der letzten Verlangerung:

10. STAND DER INFORMATION

Marz 2021

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig.



