B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

il Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

PIRESOL 300 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia dla $win

2. Sklad
1 ml zawiera :

Substancja czynna:

Paracetamol 300,00 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) 0,01 ml
Azorubina (E 122) 0,025 mg

Czerwony, klarowny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4, Wskazania lecznicze

Leczenie objawowe goraczki w przebiegu chorob uktadu oddechowego, w razie koniecznosci w
potaczeniu z odpowiednim leczeniem przeciwzakaznym

5. Przeciwskazania

- Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

- Nie stosowac u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

- Nie stosowa¢ u zwierzat z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Patrz takze punkt ,,Specjalne
ostrzezenia”, podpunkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

- Nie stosowac u zwierzat odwodnionych lub wykazujacych objawy hipowolemii.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Dziatanie przeciwgoraczkowe produktu powinno wystgpi¢ w ciggu 12-24 godzin od rozpoczecia
leczenia.

Przyjmowanie wody z produktem leczniczym przez zwierz¢ta moze by¢ zmienione w wyniku
choroby. W przypadku przyjmowania niedostatecznych ilosci wody, nalezy zmieni¢ sposob leczenia
zwierzat na parenteralne podawanie weterynaryjnych produktow leczniczych.
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W przypadku choroby o etiologii wirusowej i bakteryjnej, nalezy zastosowac jednoczes$nie
odpowiednie leczenie przeciwzakazne.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergii). Osoby o
znanej nadwrazliwosci na paracetamol lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych powinny unikac¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory lub oczu. Podczas
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkdw ochrony osobistej, na
ktore sktada sie z odziez ochronna, rekawice, okulary ochronne i maska. W przypadku kontaktu
produktu ze skorg lub oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloScig wody. Jesli objawy
utrzymuja si¢, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknigciu. Nie pali¢ papierosow, nie
pi¢ ani nie jes¢ podczas pracy z produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera dimetyloacetamid o wykazanym szkodliwym
dziataniu na rozrodczo$¢ lub rozwoj zarodka/ptodu. Kobiety w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie przypadkowego
kontaktu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo okreslone.

Ptodnos¢:

Produkt zawiera dimetyloacetamid, substancj¢ uznang za dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$é¢

u zwierzat laboratoryjnych, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ podawania jednocze$nie z lekami nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie:

Po podaniu w dawce 5 razy wigkszej od zalecanej moze sporadycznie doj$¢ do pojawienia si¢
ptynnego kalu z czgstkami statymi. Nie ma to wplywu na ogdlny stan zwierzat.

W literaturze wykazano zastosowanie acetylocysteiny w razie przypadkowego przedawkowania u
ludzi i zwierzat.

Znaczne przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystgpienia dziatania hepatotoksycznego.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Luzny stolec*
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* Objawy przejsciowe, mogace utrzymywac sie do 8 dni od zaprzestania leczenia; nie majg wpltywu
na og6lny stan zwierzat i ustepuja bez specyficznego leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych

w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny
Dokumentacji i Monitorowania Niepozagdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605,
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.

30 mg paracetamolu na kg masy ciata na dobe, podawana doustnie przez 5 dni, co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata dziennie przez 5 dni

) Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Tlo$¢ spozywanej wody zawierajgcej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu

uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia paracetamolu.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

=ml
0,1 ml weterynaryjnego $rednia masa ciata liczba weterynaryjnego
produktu leczniczego/ X poszczeg6lnych X leczonych produktu
kg masy ciata / dobe zwierzat (Kg) zwierzat leczniczego na litr
wody do picia

Catkowite spozycie wody (w litrach) u leczonych zwierzat w dniu
poprzednim

Nalezy przygotowywac $§wiezy roztwor co 24 godziny. W trakcie leczenia zwierzeta nie powinny
mie¢ dostepu do innych zroédet wody do picia.

Zalecenia dotyczace rozcienczania

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie (mickkiej/twardej) w (5°C/20°C) wynosi

100 ml/litr. Najpierw nalezy wla¢ do pojemnika ilos¢ wody potrzebng do sporzadzenia roztworu
koncowego. Nastepnie doda¢ produkt caly czas mieszajgc roztwor. Roztwory podstawowe i
stosowanie dozownikow: nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, co
moze si¢ wydarzy¢ w podanych warunkach. Dostosowa¢ ustawienia predkosci przeplywu pompy
dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i spozyciem wody przez leczone zwierzeta.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3022/20

1 butelka o pojemnosci 1 litra

1 pojemnik o pojemnosci 5 litrow
12 butelek o pojemnosci 1 litra

4 pojemniki o pojemnosci 5 litrow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

DD/MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

SP VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols km 4.1
43330 Riudoms

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Pro-Wet Snioch Wiese Sp.J.

ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin, Polska

Tel.: + 48 94 346 44 05
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