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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de produs contine :
Substanti activa :
Paracetamol

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor a se vedea sectiunea 6.1

100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate, pulbere de culoare bej pana la galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porci
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Porci : Tratamentul simptomatic al febrei.

4.3 Contraindicatii

Nu se va administra animalelor cu hipersensibilitate cunoscuti la paracetamol
Nu se va utiliza produsul la animale cu insuficientd renaléd sau hepaticé sau cu hipovolemie.
Se va evita administrarea concomitenta a medicamentelor nefrotoxice.

4.4 Precautii speciale pentru utilizare pentru fiecare specie tinti

Animalele cu apetit redus si/sau stare generala proasti trebuie tratate parenteral.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul este un premix si de aceea nu trebuie administrat inainte de fi amestecat cu furaj solid.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la paracetamol trebuie si evite orice contact cu furajul
medicamentat. Pentru a evita contactul cu pielea, mucoasele gi/sau ochii se vor folosi manusi, masti de
praf aprobate-CE si ochelari de protectie in timpul manipulirii furajului medicamentat. In caz de
contact cu pielea si/sau ochii se va cliti cu multa api curati. Se va face un consult medical daci, dupa

contact, apar semne cum ar fi eruptie cutanati sau iritatie oculara persistent.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost raportate efecte adverse dupa administrarea produsului medicinal in dozele terapeuti




4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta administrarii produsulul la scroafe gestante sau care alipteazi a fost demonstrata prin studu
realizate la doze de trei ori mai mari decét doza recomandata. :

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu au fost descrise interactiuni cu antibioticele obignuite. Tratamentul concomitent trebuie evaluat de
la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza zilnica este de 30 mg paracetamol pe kg greutate corporald timp de 5 zile consecutive si se
va administra in furaj.

Doza poate fi administrata in furaj uscat la doud mese.

Produsul poate fi administrat in furajul peletat sau nepeletat.

Pentru prepararea furajului medicamentat :

30 mg paracetamol pe kg greutate corporald pe zi corespunde la 300 mg « Pyrexin 10% Premix »
pe kg greutate corporald pe zi.

Pentru prepararea furajului medicamentat trebuie luati in considerare greutatea corporala a
animalelor care urmeaza si fie tratate si consumul zilnic de furaj. Pentru a asigura cantitatea
necesari de substantd activia pe kg furaj medicamentat, premixul trebuie incorporat in furaj,

conform formulei urmétoare :

300 mg « Pyrexin 10% » greutatea corporald media (kg)

pe kg greutate corporald pe zi X a animalelor ce urmeaz3 si fie tratate _ ~ mg « Pyrexin 10% »
consumul mediu zilnic de furaj pe animal (kg) pe kg furaj
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat reactii adverse la porci dupa administrarea unor doze de pand la 10 ori mai mari
decit doza recomandati. In caz de supradozare accidentala se poate folosi acetilcisteina.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: Ozile
5. PROPRIETATI FARMACOLO(}ICE

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antlplretlce, anilide
Codul ATCvet: QN02BEO1

- 5.1 Proprietiiti farmacodinamice -

Paracetamolul sau acetaminofenul este un derivat de para-aminofenol cu proprietdti analgezice §i
antipiretice. Efectul lui antipiretic poate fi explicat prm capacitatea lui de a inhiba ciclooxigenaza
cerebrali. Paracetamolul este un inhibitor slab numai al sintezei COX-1 si, de aceea, nu are efecte

secundare gastrointestinale si nu are efect asupra agregdrii plachetare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

la 2,4 ore de la administrare.




aracetamolul este metabolizat in principal in ficat. Cele doud cdi metabolice

mMajoré : syat : Flucuronoconjugarea si sulfuronoconjugarea. O cale metabolici minord, catalizati de
CYP (eit\oc ! tl P450) duce la formarea unui reactiv intermediar, N-acetil benzo-chinonimina, care
ostenrap éfoxifiat prin glutation redus si eliminat prin urind dupi conjugare cu cisteind §i acid

Eliminare : Paracetamolul este eliminat in principal prin urini (70 % dintr-o doza unici se elimind pe
cale urinari in 24 de ore) sub forma de paracetamol glucuronid (80 %). Celelalte forme de eliminare
sunt cisteina (10%), paracetamol nemodificat si sulfat.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
gluten de porumb furajer
6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru comercializare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 12 luni

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra loc uscat. A se péstra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac tristratificat din polietilena de densitate joasd/hartie/hartie de 10 kg si 25 kg

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. Detindtorul Autorizatiei de Comercializare

Altius srl.

Str. Iancu Capitanu nr. 38, 021364 sector 2, Bucuresti, Roménia

8. Numarul Autorizatiei de Comercializare

9. Data primei autoriziri/reinnoirea autorizatiei

10. Data revizuirii textului

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu e cazul




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR/Prospect
Sac tristratificat din polietilend de densitate joasd/hértie/hartie x 10 kg, x 25 kg

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Pyrexin 10 % Premix pentru furaj medicamentat pentru porci
Paracetamol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
Paracetamol 100 mg
Excipienti gsp. 1,00 g

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Premix pentru furaje medicamentate

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 ki

[5.  SPECHLTINTA |
Porci

[6. INDICATIE INDICATID |

La porci: Tratamentul simptomatic al febrei.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Doza zilnica este de 30 mg pe kg greutate corporal timp de 5 zile consecutive si se va administra
in furaj.

Doza poate fi administrata in furaj uscat la doud mese.

Produsul poate fi administrat in furajul peletat sau nepeletat.

Pentru prepararea furajului medicamentat :
30 mg paracetamol pe kg greutate corporali corespunde la 300 mg « Pyrexin 10% Premix » pe kg
greutate corporali pe zi.
Pentru prepararea furajului medicamentat trebuie luatd in considerare greutatea corporald a

animalelor care urmeazi si fie tratate si aportul actual de furaj. Pentru a asigura cantitatea
necesari de substantd activi pe kg furaj medicamentat, premixul trebuie incorporat in furaj,
conform formulei urmétoare :

300 mg « Pyrexin 10% » greutatea corporald media (kg)

pe kg greutate corporald pe zi X a animalelor ce urmeaza s fie tratate _

aportul mediu zilnic de furaj pe animal (kg)

mg « Pyrexin 10% »
pe kg furaj

[8. TIMP DE ASTEPTARE . |

Carne si organe: 0 zile
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peciale pentru utilizare la animale

Produsul este un premix §i de aceea nu trebuie administrat Inainte de fi amestecat cu furaj solid.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la paracetamol trebuie si evite orice contact cu hrana
medicamentat. Pentru a evita contactul cu plelea, mucoasele si/sau ochii se vor folosi manusi, mésti
de praf aprobate-CE si ochelari de protectie in timpul manipuldrii furajului medicamentat. fn caz de
contact cu pielea si/sau ochii se va clati cu multd apa curati. Se va face un consult medical dacd, dupa
contact, apar semne cum ar fi rash cutanat sau iritaie oculara persistenta.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lunad/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul méacinat sau peletat: 12 luni

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la loc uscat. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de refeti veterinard.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” l

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Altius srl.

Str. Iancu Cépitanu nr. 38
021364 sector 2
Bucuregti, Roménia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei

Sogeval Laboratories

200, route de Mayenne — B.P. 2227 — 53022 LAV AL Cedex 9
Franta




[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

- [17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numir}




