AL A,

1.- | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tempestop 300 mg/ml solutie orald pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine

Substanta activa:

Paracetamol ............cccoooiiiiiiiine e 300 mg
Excipienti:

Alcool benzilic.........cccooevivieieiiiiieens 0,01 ml
Azorubind (E-122).......c.cccevevevirierennnnes 0,025 mg
Alti excipienti pand la..................c....... 1,00 m|

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie rosie transparenta

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Suine: in tratamentul simptomatic al febrei care apare ca simptom ce Insoteste
unele afectiuni respiratorii de origine virala la porcii tineri.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala si/sau hepatica.

Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la pisici.



4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Atentionari speciale

Nu exista

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se depasi doza recomandata si durata recomandata a tratamentului.

A se evita administrarea simultana a oricarui alt produs ce contine paracetamol.
A nu se folosi la animale slabe, cu stare de sé&natate precara si fara pofta de

mancare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la paracetamol trebuie sa evite

contactul cu acest produs. A nu se ingera.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de

protectie personald constand din manusi, masca standard si ochelari de

protectie.
Daca produsul intra in contact cu pielea si ochii, spalati imediat cu multa apa.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul administrarii produsului.
Mergeti la medic daca dupa expunere apar exanteme cutanate sau iritatii

oculare persistente.
Inflamarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile respiratorii sunt simptome

mai grave, ce necesita asnstenta medicala de urgenta In caz de ingerare
accidentala, mergeti imediat la_medic si aratati-i acestuia prospectul sau

eticheta produsului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu s-au observat efecte secundare nedorite dupa administrarea acestui produs
medicinal veterinar in doze terapeutice.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene,

feto-toxice, materno-toxice.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si

a lactatiei.
Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s-au constatat interactiuni cu antibioticele folosite Tn mod obisnuit. Decizia
de administrare a unui tratament concomitent trebuie stabiliti de la caz la caz.

'x\; Ly \,/y\?
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a
Cantitati de administrat si calea de administrare

7 Porci: 30 mg/kg g.c./zi (1 ml Tempestop 300 mg/m! solutie orala pentru porci/l

de apa de baut), daca animalele prezinta febra, timp de maxim 5 zile.

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.
Absorbtia medicamentului in organismul animalelor poate suferi modificari din

cauza boli. Pentru a obtine doza corectd, trebuie ajustatd in mod
corespunzator concentratia produsului. Avand n vedere ca 30 mg paracetamol
pe kg corp corespund la 0,1 ml de produs pe kg corp, trebuie efectuat urmatorul
calcul, pentru a asigura volumul necesar de produs la litrul de apa de baut:

G.c.medie a porcilor )
X Nr. porci .
detratat (kg) _ml produs pe litru
Consumul total de apa (1) B de apa de baut

al turmei in ziua precedentd

0,1

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

4.11

5.1

Nu s-au observat efecte secundare in timpul studiilor privind toleranta asupra
animalelor, nici la marirea de cinci ori a dozei terapeutice pe parcursul unei
perioade duble fatd de durata recomandata. Daca se produc reactii toxice din
cauza unei supradoze, administrarea medicamentului trebuie intrerupta si
trebuie administrata acetilcisteind, ca antidot.

Timp de asteptare

Carne si organe: 1 zi.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice
Codul veterinar ATC: QN02BEOQ1

Proprietati farmacodinamic

Paracetamolul sau acetaminofenul este un derivat al paraaminofenolului, cu
proprietati antipiretice si analgezice si cu actiune anti-inflamatoare redusa.
Inhibitia ciclooxigenazelor cerebrale poate explica efectul antipiretic al
paracetamolului. Este un inhibitor slab al sintezei COX-1 si, astfel, nu are efecte
secundare gastrointestinale si nu afecteaza agregarea trombocitara.



5.2 Particularitati farmacocinetice
Biodisponibilitatea paracetamolului este de 74%. Este absorbit rapid si apfodpe
complet n intestinul subtire, unde ntre 11 si 22% din cantitate se leaga~gg: ..
proteinele plasmatice. De aici este distribuit in aproape toate fluidele
organismului.

Paracetamolul este metabolizat in principal n ficat, prin conjugare cu
glucuronide si sulfati. O cale minora conduce la eliminarea paracetamolului in
urina, dupd conjugare cu cisteind si acid mercapturic. S-au depistat mici
concentratii de metaboliti hidroxilati si neacetilati.

Paracetamolul se elimina in principal prin urina (70% dintr-o singura doza se
elimind prin urina in interval de 24 de ore) sub forma glucuronidului de
paracetamol (80%). Celelalte cai de eliminare sunt cisteina (10%), paracetamol
nemaodificat si sulfat.

Dupa o doza orala de 30 mg/kg/zi timp de 5 zile consecutive, concentratia
maxima intr-o faza stabild (Cssmax) @ fost de aproximativ 7,28 mg/l, atinsa Tn
aprox. 60 h (Tssmax), ASC a fost de aprox. 418 mg*h/l, iar durata de Tnjumatatire

plasmatica prin eliminare (t,2), de aprox. 2,15 h.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dimetilacetamida
Alcool benzilic
Zaharina de sodiu
Azorubina (E-122)
Apa purificata
Macrogol 300

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani . .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24
de ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



6.6

8.

10.

ate prin inductie, cu capac insurubabil.

Bidoane de 5l: containere dreptunghiulare din polietilena opaca de inalta

densitate, sigilate prin inductie, cu capac ingurubabil.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23
08028 Barcelona
SPANIA

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIME| AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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LABELLING &

TEMPESTOP 300 mg/ml solutie orala pentru porci

Flaconde 11

1. NUMELE S| ___ADRESA  DETINATORULUI _ AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

SPANIA

Producator pentru eliberarea seriei:
SP Veterinaria, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1

43330 — RIUDOMS (Tarragona)
SPANIA

Distribuit de:

Novartis Animal Health do.o.
Verovskova 57

1000 Ljubljana

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TEMPESTOP 300 mg/ml solutie orald pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine

Substanta activa:
Paracetamol ...........ccccccvveeeeiinie, 300 mg

Excipienti:
Alcool benzilic.....ccoveiiiiiei, 0,01 ml



10.

Azorubind (E-122).......ccceevivveeinnn. 0,025 mg
Alti excipienti panala.........ccccccevvrennn. 1,00 ml

FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie rosie transparenta

INDICATIE (INDICATII)

Suine: in tratamentul simptomatic al febrei care apare ca simptom ce Insoteste
unele afectiuni respiratorii de origine virala la porcii tineri.

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala si/sau hepatica.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici.

REACTII ADVERSE

Nu s-au observat efecte secundare nedorite dupa administrarea acestui produs
medicinal veterinar in doze terapeutice. ‘

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Suine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Porci: 30 mg/kg g.c./zi (1 ml Tempestop 300 mg/mi solutie orala pentru porci/l
de apa de baut), daca animalele prezinta febra, timp de maxim 5 zile.
Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Absorbtia medicamentului in organismul animalelor poate suferi modificari din
cauza boli. Pentru a obtine doza corectd, trebuie ajustatd in mod
corespunzator concentratia produsului. Avénd in vedere ca 30 mg paracetamol



pe Kg corp corespund la 0,1 ml de produs pe kg corp, trebuie efectuat urmatorul
. /x Lalcul, pentru a asigura volumul necesar de produs la litrul de apa de baut:

G.c.mediea porcilor

. ;z e.o
g S 01 x X Nr.porci .
\wﬂﬁéc‘l“é‘% ’ detratat (kg) P _ml produs pe litru
Consumul total de apa (1) de apa debaut

11.

12.

13.

al turmei in ziua precedentd

TIMP_DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24

de ore

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se depasi doza recomandata si durata recomandata a tratamentului.

A se evita administrarea simultana a oricarui alt produs ce contine paracetamol.
A nu se folosi la animale slabe, cu stare de sanéatate precara si fara pofta de

maéancare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la paracetamol trebuie sa evite
contactul cu acest produs. A nu se ingera. )
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personala constand din manusi, masca standard si ochelari de
protectie.

Daca produsul intra in contact cu pielea si ochii, spalati imediat cu multa apa.
Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul administrarii produsului.

Mergeti la medic dacad dupa expunere apar exanteme cutanate sau iritatii
oculare persistente.

Inflamarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile respiratorii sunt simptome
mai grave, ce necesitid asistentd medicald de urgentd. In caz de ingerare



14.

15.

16.

17.

18.

accidentala, mergeti imediat la medic si aratafi-i acestuia prospectul sgu
eticheta produsului. \\A

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene,

feto-toxice, materno-toxice.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si

a lactatiei.
Se utilizeazd numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de

medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu s-au constatat interactiuni cu antibioticele folosite in mod obisnuit. Decizia
de administrare a unui tratament concomitent trebuie stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat efecte secundare in timpul studiilor privind toleranta asupra
animalelor, nici la marirea de cinci ori a dozei terapeutice pe parcursul unei
perioade duble fatd de durata recomandatd. Daca se produc reactii toxice din
cauza unei supradoze, administrarea medicamentului trebuie intreruptd si

trebuie administrata acetilcisteina, ca antidot.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL SERIEI

Lot
DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT UI__TIM_A__I_)ATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

4



oS
NS,
L

' BN
wF N
nEe AN

_Efichets-]
* L :

. \%\
rospect
EEEST!

=i

’/EMPES ‘OP 300 mg/ml solutie orali pentru porci

4
3

Bidon de 5|

1. NUMELE S| ___ADRESA __ DETINATORULUI __ AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

SPANIA

Producéator pentru eliberarea seriei:
SP Veterinaria, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1

43330 — RIUDOMS (Tarragona)
SPANIA

Distribuit de:

Novartis Animal Health do.o.
Verovskova 57

1000 Ljubljana

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TEMPESTOP 300 mg/ml solutie orala pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine

Substanta activa:

Paracetamol ..........cccccooveiiiiiiiiiiiin, 300 mg
Excipienti:

Alcool benzilic.........ccccovveriiiiinie 0,01 ml
Azorubind (E-122)......cevveeieiiieniiinns 0,025 mg
Alti excipienti panala...........ccccccooeue. 1,00 ml



10.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie rosie transparenta

iy, e
INDICATIE (INDICATII) L gt

Suine: in tratamentul simptomatic al febrei care apare ca simptom ce insoteste
unele afectiuni respiratorii de origine virala la porcii tineri.

;?,';f

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala si/sau hepatica.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici.

REACTII ADVERSE

Nu s-au observat efecte secundare nedorite dupa administrarea acestui produs
medicinal veterinar Tn doze terapeutice. .

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Suine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S| MOD DE ADMINISTRARE

Porci: 30 mg/kg g.c./zi (1 ml Tempestop 300 mg/ml solutie orala pentru porci/l
de apa de baut), daca animalele prezinta febra, timp de maxim 5 zile.
Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Absorbtia medicamentului Tn organismul animalelor poate suferi modificari din
cauza boli. Pentru a obtine doza corectd, trebuie ajustatda in mod
corespunzator concentratia produsului. Avand in vedere ca 30 mg paracetamol
pe kg corp corespund la 0,1 ml de produs pe kg corp, trebuie efectuat urmatorul
calcul, pentru a asigura volumul necesar de produs la litrul de apa de baut:



12.

13.

G.c.mediea porcilor

detratat (kg) _
Consumul total de apa (1) ‘ de apd de baut

al turmei in ziua precedenta

0. X Nr.porei ml produs pe litru

TIMP_DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24

de ore

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se depasi doza recomandata si durata recomandata a tratamentului.

A se evita administrarea simultana a oricarui alt produs ce contine paracetamol.
A nu se folosi la animale slabe, cu stare de sanatate precara si fara pofta de

mancare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la paracetamol trebuie sa evite
contactul cu acest produs. A nu se ingera.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personala constédnd din manusi, masca standard si ochelari de
protectie.

Daca produsul intré Tn contact cu pielea si ochii, spalati imediat cu multd apa.
Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul administrarii produsului.

Mergeti la medic dacd dupd expunere apar exanteme cutanate sau iritatii
oculare persistente.

Inflamarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile respiratorii sunt simptome
mai grave, ce necesitd asistentd medicald de urgentd. In caz de ingerare
accidentala, mergeti imediat la medic si aratati-i acestuia prospectul sau
eticheta produsului.



14.

15.

16.

17.

18.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogena-
feto-toxice, materno-toxice. Lw.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatle; su -

a lactatiei.
Se utlllzeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu s-au constatat interactiuni cu antibioticele folosite in mod obisnuit. Decizia
de administrare a unui tratament concomitent trebuie stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat efecte secundare n timpul studiilor privind toleranta asupra
animalelor, nici la marirea de cinci ori a dozei terapeutice pe parcursul unei
perioade duble fata de durata recomandatd. Daca se produc reactii toxice din
cauza unei supradoze, administrarea medicamentului trebuie intrerupta si
trebuie administrata acetilcisteina, ca antidot.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL SERIEI

Lot
DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sé& contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





