'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZETALIN 400 mg/ml solucion para administracion en agua de bebida para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Paracetamol ..........ccoovviiiniic e 400 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros
componentes

Dimetilsulféxido
Ponceau 4R (E124)
Macrogol 300

Solucion viscosa, transparente, de color rosado.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento sintomatico de la fiebre en enfermedades respiratorias en combinacién con una terapia anti-
infecciosa adecuada, en caso necesario.

3.3 Contraindicaciones

- No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
- No usar en animales con insuficiencia hepatica grave.

- No usar en animales con insuficiencia renal grave. VVéase también la seccion 3.8.

- No usar en animales que presentan deshidratacion o hipovolemia.

3.4 Advertencias especiales

Los animales con ingesta reducida de agua y/o con un estado general alterado deben ser tratados parente-
ralmente.
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En caso de una etiologia de la enfermedad virica y bacteriana combinada, debe aplicarse un tratamiento
antiinfeccioso adecuado de forma simultanea.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Se espera que se produzca una disminucion de la hipertermia 12 — 24 horas después del inicio del trata-
miento.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida al paracetamol o excipientes deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel, ojos y mucosas. Manipular el medicamento con cuidado para evitar el con-
tacto durante su incorporacion al agua y la manipulacion del agua medicada.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en mono de trabajo, guantes, gafas de proteccién y
mascara cuando manipule el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de su utilizacion.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.
En caso de contacto con la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.

En caso de ingestion accidental consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el etiqueta- prospec-
to.

Si aparecen sintomas tras una exposicion accidental como una erupcion cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o la
dificultad respiratoria son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Porcino:

Raros Heces blandas?
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

! Pueden persistir hasta 8 dias tras el cese del tratamiento. Esto no tiene ningdn efecto en el estado gene-
ral de los animales y se resuelve sin necesidad de tratamiento especifico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
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al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
En los estudios con animales de laboratorio no se han detectado efectos teratogénicos ni toxicos para el
feto a dosis terapéuticas. La administracion de hasta tres veces la dosis recomendada del medicamento

veterinario durante la gestacion o la lactancia no provoca efectos adversos.

Gestacion y lactancia
El medicamento veterinario puede administrarse durante la gestacion y lactancia

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Debe evitarse la administracion simultanea con medicamentos nefrotoxicos.
3.9 Posologiay vias de administracion

Administracién en agua de bebida.

30 mg de paracetamol/kg p.v./dia, durante 5 dias, (equivalente a 0,75 ml del medicamento veterinario/10
kg p.v./dia, durante 5 dias).

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cioén correcta.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

El consumo diario de agua depende de la situacién clinica de los animales. En consecuencia, para asegu-
rar una dosificacidn correcta, puede ser necesario ajustar la concentracién de paracetamol agua.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento aplicando la formula siguiente:

ml del medicamento veterinario/ peso vivo medio (kg)
kg p.v./dia de los animales a tratar = ml del medicamento veterinario
consumo diario medio de agua por animal (l/animal) por litro de agua de bebida

Recomendaciones para la disolucién:

En primer lugar, afiadir al tanque la cantidad necesaria de agua para preparar la solucidn final.
Luego afiadir el medicamento veterinario mientras se agita la solucion.

Preferiblemente preparar la solucién en agua a temperatura ambiente (20° C a 25° C). Si el agua esta a 25
°C, existe un limite de concentracidn superior de 40 ml de medicamento veterinario por litro de agua de
bebida.

Cuando se administre el medicamento veterinario mediante un dosificador, éste debe ajustarse al 3% -
5%. No utilizar dosificadores que dosifiquen por debajo del 3%.

La solucion debe prepararse cada 24 horas. Durante el periodo de medicacion no debe haber disponible
ninguna otra fuente de agua de bebida.
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3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras la administracién de 5 veces la dosis recomendada de paracetamol, ocasionalmente pueden aparecer
heces liquidas con particulas sélidas. Esto no tiene ningun efecto en la condicién corporal de los anima-
les.

En caso de sobredosificacion accidental puede utilizarse acetilcisteina.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Administracién bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: Cero dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QNO2BEO1
4.2 Farmacodinamia

El paracetamol, o acetaminofeno o N-acetil p-aminofenol es un derivado del para-aminofenol con propie-
dades analgésicas y antipiréticas.

4.3 Farmacocinética

Absorcidn: El paracetamol se absorbe de forma rapida y practicamente completa tras su administracion
oral (biodisponibilidad de aproximadamente 90% después de su administracion en el agua de bebida). Las
concentraciones maximas se alcanzan en algo menos de 2 horas después de la ingestion.

Metabolismo: El paracetamol se metaboliza principalmente en el higado. Las dos vias fundamentales de
metabolismo son la conjugacién con glucuronato y la conjugacién con sulfato. La Gltima via se satura
rapidamente a dosis superiores a las terapéuticas. Una ruta secundaria, catalizada por el citocromo P450
(CYP), conduce a la formacion del reactivo intermedio N-acetil-benzoguinoneimina, que en condiciones
normales de uso se detoxifica rapidamente por glutation reducido y se elimina en la orina después de la
conjugacion con cisteina y acido mercaptarico. Por el contrario, tras una intoxicacion masiva, la cantidad
de este metabolito toxico aumenta.

Eliminacion: El paracetamol se elimina principalmente en la orina. En el porcino, el 63% de la dosis inge-
rida es eliminada por los rifiones en 24 horas, principalmente conjugada con glucuronato y sulfato. Menos
de un 5% se elimina sin cambios. La vida media de eliminacion es de aproximadamente 5 horas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Se ha demostrado que el medicamento veterinario es compatible fisica y quimicamente con las sustancias
activas: Amoxicilina, Sulfadiazina/Trimetoprim, Doxiciclina, Tilosina, Tetraciclina, Colistina.
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En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez una vez abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

- Frasco de polietileno de alta densidad

- Tapon de rosca de polietileno de alta densidad

- Sellado con polietileno — polietileno — polietileno (frasco de 500 ml)

- Sellado con polietileno-aluminio-papel de cera-polietileno de baja densidad (frasco de 1 1)
- Sellado con polietileno-PET-aluminio-carton de cera (frascos de 2,51y 5 1)

- Tapon de rosca de polipropileno (frascode 1 1y 5 1)

- Sellado con silicona (para tapdn de rosca de polipropileno del frascode 11y 51)

Formatos:

Frasco de 500 ml
Frasco de 1 litro
Frasco de 2,5 litros
Frasco de 5 litros

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no se deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

MEVET S.A.U.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3818 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
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09/2019
9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

09/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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