	         
PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Láhev 1 l
Kanystr 5 l


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Chetamol 400 mg/ml roztok pro podání v pitné vodě


2.	SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:
Paracetamolum                                    400 mg

Čirý viskózní roztok růžové barvy.

3.	VELIKOST BALENÍ

1 l	
5 l


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Prasata


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití
Symptomatické ošetření horečky v souvislosti s respiračním onemocněním, dle potřeby v kombinaci s vhodnou antiinfekční léčbou.


6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u zvířat se závažným poškozením jater.
Nepoužívat u zvířat se závažným poškozením ledvin. Viz také bod „Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce“.
Nepoužívat u dehydratovaných nebo hypovolemických zvířat.


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Antipyretický účinek veterinárního léčivého přípravku by se měl dostavit během 12-24 hodin od začátku léčby.
Zvířata se sníženým příjmem vody a/nebo v celkově narušeném stavu je nutno léčit parenterálně.
Má-li onemocnění kombinovanou virovou a bakteriální etiologii, nasaďte současně vhodnou antiinfekční léčbu.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek může být škodlivý v případě náhodného požití. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte a nepijte. V případě náhodného požití, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte etiketu praktickému lékaři.
Tento veterinární léčivý přípravek může být škodlivý v případě náhodného kontaktu s nechráněnou kůží nebo očima. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z vhodného oděvu, rukavic, brýlí a roušky. Při zasažení pokožky nebo očí ihned opláchněte velkým množstvím vody. Pokud příznaky přetrvávají, vyhledejte lékařskou pomoc. Po použití veterinárního léčivého přípravku si umyjte ruce.

Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat přecitlivělost (alergii). Lidé se známou přecitlivělostí na paracetamol nebo na kteroukoli pomocnou látku, by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Březost a laktace:
Laboratorní studie u potkanů nepodaly důkaz o teratogenním nebo fetotoxickém účinku při terapeutických dávkách. Podávání veterinárního léčivého přípravku v dávkách až trojnásobku doporučené dávky během březosti nebo laktace nevedlo k nežádoucím účinkům. Veterinární léčivý přípravek lze podávat během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepodávat současně s nefrotoxickými léčivy.

Předávkování:
Při podání 5násobku doporučené dávky paracetamolu se může občasně vyskytnout řídký trus s pevnými částicemi. To však nemá žádný vliv na celkový zdravotní stav zvířat.
V případě náhodného předávkování lze podat acetylcystein.

Hlavní inkompatibility:
U léčivého přípravku byla prokázána fyzikálně-chemická kompatibilita s léčivými látkami amoxicilin, sulfadiazin / trimetoprim, doxycyklin, tylosin, tetracyklin, colistin.
Pokud studie kompatibility nejsou k dispozici, nesmí být tento veterinární léčivý přípravek mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
Nejsou k dispozici žádné informace o potenciálních interakcích nebo inkompatibilitách tohoto veterinárního léčivého přípravku podávaného perorálně přimícháním do pitné vody obsahující/ho biocidní přípravky nebo jiné látky používané v pitné vodě.


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky
Prasata:

	Vzácné (1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Řídká stolice 1


1 Ve vzácných případech se může při terapeutických dávkách vyskytnout přechodně řídká stolice, která může přetrvávat až 8 dnů po ukončení léčby. Toto nemá dopad na celkový zdravotní stav zvířete a odezní samo bez specifické léčby.


Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držitel rozhodnutí o registraci, nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
[bookmark: _GoBack]Hudcova 232/56a
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Podání v pitné vodě
30 mg paracetamolu/kg živé hmotnosti/den po dobu 5 dnů, perorálně, přidáním do pitné vody, odpovídá 0,75 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg živé hmotnosti/den po dobu 5 dnů.

Na základě doporučené dávky a počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:

	0,075 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm./den
	
X 
	průměrná živá hmotnost léčených zvířat (kg) 
	

=
	

ml veterinárního léčivého přípravku na litr pitné vody

	průměrný denní příjem vody (litr/zvíře)
	
	



Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat. Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci paracetamolu. Pro zabránění poddávkování a zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.


10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání

Doporučení pro rozpouštění:
Maximální rozpustnost veterinárního léčivého přípravku v (měkké/tvrdé) vodě při (5 ºC/20 ºC) je 30 ml /l.
Nejprve do nádoby nalijte vodu v množství potřebném pro přípravu hotového roztoku.
Následně za stálého míchání přidejte veterinární léčivý přípravek. U zásobních roztoků a při použití dávkovače dbejte na to, abyste nepřekročili maximální rozpustnost, které lze za daných podmínek dosáhnout. Upravte nastavení průtoku dávkovacího čerpadla podle koncentrace zásobního roztoku a příjmu vody zvířat, která mají být ošetřena.
Roztok připravujte čerstvý každých 24 hodin. Po dobu medikace neposkytujte zvířatům jiný zdroj pitné vody.


11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty
Maso: Bez ochranných lhůt. 


12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.
Po prvním otevření uchovávejte láhev nebo kanystr těsně uzavřeny.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnost uvedené na etiketě po Exp. 
Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. 


13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

96/019/22-C

Velikosti balení

Nádoba 1 litr:
a) Láhev z vysokohustotního polyetylenu (HDPE), šroubovací uzávěr z téhož materiálu vybavený indukčním těsněním z AL/PET/PE.
b) Láhev z vysokohustotního polyetylenu (HDPE), šroubovací uzávěr z téhož materiálu vybavený šroubovacím uzávěrem s bezpečnostním tepelným těsněním v kombinaci plast/hliník (PEHD/PP/PE/AL).

Nádoba 5 litrů:
Kanystr z vysokohustotního polyetylenu (HDPE), šroubovací uzávěr z téhož materiálu vybavený indukčním těsněním z AL/PET/PE.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety

07/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk204252175][bookmark: _Hlk203477539]Držitel rozhodnutí o registraci a držitele povolení k výrobě odpovědného za uvolnění šarže:
Chemifarma S.p.A.
Via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forlì, Itálie

Místní zástupce a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky: 
Biopharm spol. s.r.o.
Rájec-Jestřebí, Žďár 156, 679 02, Česká republika 
Tel: +420 602 777 504; +420 602 588 223.
e-mail: info@biopharm.cz


Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


18.	DALŠÍ INFORMACE

<Další informace>


19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvním otevření spotřebujte do…

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců
Doba použitelnosti po naředění podle návodu: 24 hodin


21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot: {číslo}
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