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ANHANG I
FACHINFORMATION/

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Piresol 300 mg/ml, Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser flir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Lésung enthélt:

Wirkstoff:
Paracetamol 300,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Benzylalkohol (E 1519) 0,01 ml
Azorubin (E 122) 0,025 mg
Macrogol 300
Dimethylacetamid
Saccharin-Natrium
Gereinigtes Wasser

Rote, klare Losung

3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Symptomatische Behandlung von Fieber als Begleiterscheinung von respiratorischen
Erkrankungen, in Kombination mit einer geeigneten antiinfektiven Therapie, sofern
erforderlich.

3.3 Gegenanzeigen

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

- Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leberfunktionsstérungen.

- Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstérungen. Siche auch Abschnitt 3.8.

- Nicht anwenden bei Tieren, die unter Dehydrierung oder Hypovoldmie leiden.

34 Besondere Warnhinweise



Eine Senkung des Fiebers ist innerhalb von 12-24 Stunden nach dem Behandlungsbeginn zu
erwarten.

Aufgrund von Erkrankungen kann sich die Aufnahme von medikiertem Wasser durch die Tiere
verdndern.

Tiere mit verminderter Wasseraufnahme sollten parenteral behandelt werden.

Im Falle einer kombinierten viralen und bakteriellen Atiologie der Erkrankung sollte
gleichzeitig eine geeignete antibiotische Therapie erfolgen.

35 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten

Nicht zutreffend

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann zu Uberempfindlichkeit (Allergie) fiihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol oder einen der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Bei der Handhabung des
Tierarzneimittels sollte eine Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung, Handschuhen,
Brille und einer Maske getragen werden. Falls das Tierarzneimittel mit Haut und / oder Augen
in Kontakt kommt, spiilen Sie es sofort mit viel Wasser aus. Bei anhaltenden Symptomen einen
Arzt aufsuchen.

Die Einnahme dieses Tierarzneimittels kann gesundheitsschidlich sein. Wahrend des Umgangs
mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen.

Dieses Tierarzneimittel enthilt Dimethylacetamid, von dem gezeigt wurde, dass es die
Fruchtbarkeit oder die Entwicklung des ungeborenen Kindes beeinflusst. Schwangere und
Frauen im gebérféhigen Alter sollten den Umgang mti dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei
versehentlichem Kontakt ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Umweltschutz

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Schwein

Selten Weiche Fizes *

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):

* Vorlibergehend, kann bis zu 8 Tage nach Beendigung der Behandlung bestehen bleiben. Dies
hat keine Auswirkung auf den Allgemeinzustand der Tiere und erfordert keine spezifische
Behandlung.



Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt liber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu
senden. Die Kontaktdaten sind im Abschnitt ,,Kontaktangaben® der Packungsbeilage
angegeben. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir
Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Trachtigkeit und Laktation

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht
belegt.

Fortpflanzungsfihigkeit

Dieses Tierarzneimittel enthélt Dimethylacetamid, das bei Labortieren als reproduktionstoxisch
gilt. Daher wird die Anwendung dieses Tierarzneimittels bei Zuchttieren nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Eine gleichzeitige Behandlung mit nephrotoxischen Arzneimitteln sollte vermieden werden.
3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zum FEingeben iiber das Trinkwasser.

30 mg Paracetamol pro Kilogramm Korpergewicht pro Tag iiber 5 Tage, tiber das Trinkwasser,
entsprechend 1 ml Tierarzneimittel pro 10 Kilogramm Kd&rpergewicht, pro Tag iiber 5 Tage

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich
ermittelt werden.

Die Aufnahme des medikierten Wassers richtet sich nach dem klinischen Zustand der Tiere. Um
die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Paracetamol gegebenenfalls
entsprechend angepasst werden.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu
behandelnden Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach
der folgenden Formel berechnet werden:

mittleres Korperge-
wicht der einzelnen
Tiere (kg)

Anzahl der zu
behandelnden
Tiere

0,1 ml Tierarzneimittel/

=ml
kg Korpergewicht / Tag m

Tierarzneimittel pro
Liter Trinkwasser

Gesamte Wasseraufnahme (Liter) der zu behandelnden Tiere am Vortag

Die Losung sollte alle 24 Stunden frisch zubereitet werden. Es sollte wéhrend der
Behandlungszeit keine andere Trinkwasserquelle zur Verfligung stehen.



Losungsempfehlung

Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittel in (weichem / hartem) Wasser bei (5°C / 20°C)
betrdgt 100 ml/l. Geben Sie zuerst die erforderliche Menge Wasser in den Behilter, um die
endgiiltige Losung zu erhalten. Fiigen Sie das Produkt unter Riihren hinzu. Stellen Sie bei
Stammlosungen und bei Verwendung einer Dosiereinheit sicher, dass die maximal erreichbare
Loslichkeit unter den gegebenen Bedingungen nicht iiberschritten wird. Passen Sie die
Einstellung der Dosierpumpe an die Konzentration der Stammldsung und die Wasseraufnahme
der zu behandelnden Tiere an.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Nach Verabreichung des Fiinffachen der empfohlenen Paracetamol-Dosis kann es gelegentlich
zu diinnfliissigem Kot mit festeren Bestandteilen kommen. Dies hat jedoch keinerlei
Auswirkung auf das Allgemeinbefinden der Tiere.

Sowohl humanwissenschaftliche als auch veterindrmedizinische Veréffentlichungen haben

berichtet, dass im Falle einer versehentlichen Uberdosierung die Verabreichung von N-

Acetylcystein als Gegenmittel angewendet wurde.

Hohe Dosen konnen zu Hepatotoxizitét fithren.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend

3.12  Wartezeit(en):

Essbare Gewebe: Null Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QNO02BEO1

4.2 Pharmakodynamik

Paracetamol oder Acetaminophen, oder N-acetyl-para Aminophenol, ist ein para-Aminophenol-
Derivat mit analgetischen und antipyretischen Eigenschaften.

Die fiebersenkende Wirkung kann erklart werden durch die Hemmung der Cyclooxygenasen im
Gehirn. Es ist ein schwacher Hemmer der COX-1-Synthese; deswegen hat es weder
Nebenwirkungen auf den Magen-Darm-Trakt noch auf die Thrombozytenaggregation.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung wird Paracetamol rasch und fast vollstéindig resorbiert

(Bioverfiigbarkeit nach Verabreichung im Trinkwasser ca. 90 %). Spitzenkonzentrationen im
Plasma werden in knapp 2 Stunden nach Einnahme erreicht.



Paracetamol wird hauptsichlich in der Leber metabolisiert. Die beiden
Hauptmetabolisierungswege sind die Konjugation zu Glucuronat und zu Sulfat.

Der letztere Weg fiihrt bei einer hoheren als der therapeutischen Dosis schnell zu einer
Sattigung. Ein Nebenabbauweg, der von Cytochrom P450 (CYP) katalysiert wird, fiihrt zur
Bildung des N-Acetyl-benzochinonimin, (ein toxischer Metabolit), das unter normalen
Anwendungsbedingungen rasch durch reduziertes Glutathion entgiftet wird und nach
Konjugation mit Cystein und Mercapturséure in den Urin ausgeschieden wird. Im Gegensatz
dazu nimmt bei schwerer Uberdosierung die Menge dieses toxischen Metaboliten zu.

Paracetamol wird hauptsichlich {iber den Urin ausgeschieden. Bei Schweinen werden 63 % der
aufgenommenen Dosis innerhalb von 24 Stunden {iber die Nieren ausgeschieden, hauptsichlich
in konjugierter Form als Glucuronat und Sulfat. Weniger als 5 % werden in unveridnderter Form
ausgeschieden. Die Plasmahalbwertszeit betrédgt ca. 5 Stunden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligen Offnen des Behiltnisses: 3 Monate

Haltbarkeit nach verdiinnen geméal3 den Anweisungen: 24 Stunden

53 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Opake und weifle 1-Liter-Flasche und 5-Liter-Kanister aus Polyethylen hoher Dichte mit einem
Schraubverschluss aus Polyethylen hoher Dichte, der eine Polyethylen-Induktionsdichtung
enthlt.

Packungsgrofen:

1-Liter-Flasche
5-Liter-Kanister

12 x 1-Liter-Flasche
4 x 5-Liter-Kanister

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
SP VETERINARIA S.A.
7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402551.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 10/07/2019

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG
DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{MM/JJIT}
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines/

ANHANG IIT

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

ETIKETT FUR KARTON FUR 12 X 1-LITER-FLASCHE UND 4 X 5-LITER-KANISTER

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS ‘

Piresol 300 mg/ml, Losung zum Eingeben tiber das Trinkwasser fiir Schweine

2. WIRKSTOFF(E) |

Jeder ml enthilt:
Paracetamol 300,00 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

12x11
4x51

4. ZIELTIERART(EN) |

Schwein

5.  ANWENDUNGSGEBIETE |

6. ARTEN DER ANWENDUNG |

Zum Eingeben tiber das Trinkwasser.

7. WARTEZEITEN |

Wartezeit:
Essbare Gewebe: Null Tage

8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJI]}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach Verdiinnen innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE
PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

SP VETERINARIA, S.A.

[14. ZULASSUNGSNUMMERN

402551.00.00

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

ETIKETT FUR 1-LITER-FLASCHE UND 5-LITER-KANISTER (KARTON FUR 12 X 1-
LITER-FLASCHE UND 4 X 5-LITER-KANISTER)

ll. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS ‘

Piresol 300 mg/ml, Losung zum Eingeben tiber dasTrinkwasser fiir Schweine

2. WIRKSTOFF(E) |

Jeder ml enthélt:
Paracetamol 300,00 mg

3. ZIELTIERART(EN) |

Schwein

4. ARTEN DER ANWENDUNG |

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: Null Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJI]}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach Verdiinnen innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE |

‘8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS ‘

SP VETERINARIA, S.A.

9. CHARGENBEZEICHNUNG |

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

ETIKETT FUR 1-LITER-FLASCHE UND 5-LITER-KANISTER

.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Piresol 300 mg/ml, Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser flir Schweine

2.

WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Paracetamol 300,00 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)
11

51

4. ZIELTIERART(EN)
Schwein

5.  ANWENDUNGSGEBIETE
6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

7.

WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: Null Tage

8.

VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach Verdiinnen innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

9.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE

PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

1

1. VERMERK,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*




Nur zur Behandlung von Tieren

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

SP VETERINARIA, S.A.

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

402551.00.00

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

PIRESOL 300 mg/ml, Lésung zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Schweine

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthlt:

Wirkstoff:

Paracetamol 300,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol (E1519) 0,01 ml

Azorubine (E122) 0,025 mg

Rote, klare Losung

3. Zieltierart(en)

Schwein

4. Anwendungsgebiet(e)

Symptomatische Behandlung von Fieber als Begleiterscheinung von respiratorischen
Erkrankungen, in Kombination mit einer geeigneten antiinfektiven Therapie, sofern
erforderlich.

S. Gegenanzeigen

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

- Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leberfunktionsstérungen.

- Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstorungen. Siehe auch Abschnitt
"Besondere Warnhinweise", Unterabschnitt "Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen".

- Nicht anwenden bei Tieren, die unter Dehydrierung oder Hypovoldmie leiden.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise

Eine Senkung des Fiebers ist innerhalb von 12-24 Stunden nach dem Behandlungsbeginn zu
erwarten.

Aufgrund von Erkrankungen kann sich die Aufnahme von medikiertem Wasser durch die Tiere
verdndern.

Tiere mit verminderter Wasserauftnahme sollten parenteral behandelt werden.

Im Falle einer kombinierten viralen und bakteriellen Atiologie der Erkrankung sollte
gleichzeitig eine geeignete antibiotische Therapie erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender




Dieses Tierarzneimittel kann zu Uberempfindlichkeit (Allergie) fiihren. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol oder einen der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Bei der Handhabung des
Tierarzneimittels sollte eine Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung, Handschuhen,
Brille und einer Maske getragen werden. Falls das Tierarzneimittel mit Haut und / oder Augen
in Kontakt kommt, spiilen Sie es sofort mit viel Wasser aus. Bei anhaltenden Symptomen einen
Arzt aufsuchen.

Die Einnahme dieses Tierarzneimittels kann gesundheitsschéidlich sein. Wahrend des Umgangs
mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen.

Dieses Tierarzneimittel enthilt Dimethylacetamid, von dem gezeigt wurde, dass es die
Fruchtbarkeit oder die Entwicklung des ungeborenen Kindes beeinflusst. Schwangere und
Frauen im gebarfahigen Alter sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei
versehentlichem Kontakt ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trichtigkeit und Laktation

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéihrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht
belegt.

Fortpflanzungsfihigkeit

Dieses Tierarzneimittel enthélt Dimethylacetamid, das bei Labortieren als reproduktionstoxisch
(fortpflanzungsgefahrdend) gilt. Daher wird die Anwendung dieses Tierarzneimittels bei
Zuchttieren nicht empfohlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eine gleichzeitige Behandlung mit nephrotoxischen Arzneimitteln sollte vermieden werden.

Uberdosierung

Nach Verabreichung des Fiinffachen der empfohlenen Paracetamol-Dosis kann es gelegentlich
zu diinnfliissigem Kot mit festeren Bestandteilen kommen. Dies hat jedoch keinerlei
Auswirkung auf das Allgemeinbefinden der Tiere.

Sowohl humanwissenschaftliche als auch veterindrmedizinische Veréffentlichungen haben
berichtet, dass im Falle einer versehentlichen Uberdosierung die Verabreichung von N-
Acetylcystein als Gegenmittel angewendet wurde.

Hohe Dosen konnen zu Hepatotoxizitét fiihren.

Wesentliche Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein



Selten weiche Fizes *

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):

* Vorlibergehend, kann bis zu 8 Tage nach Beendigung der Behandlung bestehen bleiben. Dies
hat keine Auswirkung auf den Allgemeinzustand der Tiere und erfordert keine spezifische
Behandlung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die
nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten,
dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie
konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder
iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht
die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum FEingeben iiber das Trinkwasser.

30 mg Paracetamol pro Kilogramm Korpergewicht pro Tag tiber 5 Tage, tiber das Trinkwasser,
entsprechend 1 ml Tierarzneimittel pro 10 Kilogramm Kd&rpergewicht, pro Tag iiber 5 Tage.

9. Hinwiese fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Die Aufnahme des medikierten Wassers richtet sich nach dem klinischen
Zustand der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von
Paracetamol gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu
behandelnden Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach
der folgenden Formel berechnet werden:

mittleres Korperge-
wicht der einzelnen  x
Tiere (kg)

Anzahl der zu
behandelnden
Tiere

0,1 ml Tierarzneimittel/

=ml
kg Korpergewicht / Tag x m

Gesamte Wasseraufnahme (Liter) der zu behandelnden Tiere am Vortag

Tierarzneimittel pro
Liter Trinkwasser

Die Losung sollte alle 24 Stunden frisch zubereitet werden. Es sollte wéhrend der
Behandlungszeit keine andere Trinkwasserquelle zur Verfligung stehen.

Losungsempfehlung




Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittel in (weichem / hartem) Wasser bei (5°C / 20°C)
betrdgt 100 ml/1.

Geben Sie zuerst die erforderliche Menge Wasser in den Behilter, um die endgiiltige Losung zu
erhalten. Fiigen Sie das Produkt unter Riihren hinzu.

Stellen Sie bei Stammldsungen und bei Verwendung einer Dosiereinheit sicher, dass die
maximal erreichbare Loslichkeit unter den gegebenen Bedingungen nicht iiberschritten wird.
Passen Sie die Einstellung der Dosierpumpe an die Konzentration der Stammldsung und die
Wasseraufnahme der zu behandelnden Tiere an.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach
,»Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 3 Monate
Haltbarkeit nach Verdiinnen geméfl den Anweisungen: 24 Stunden

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem

Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen
sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

402551.00.00

1-Liter-Flasche

5-Liter-Kanister

12 x 1-Liter-Flasche

4 x 5-Liter-Kanister

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(TT/MM/IJIT}



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller

SP VETERINARIA SA
Ctra. Reus-Vinyols Km 4,1
43330Riudoms

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
KONIVET GmbH

Robert-Bosch-Strafle 6

D-49632 Essen (Oldb.)

Deutschland

Tel. +49 (5434) 923649-0

Verschreibungspflichtig




