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PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Zetalin 400 mg/ml solucidn para administracion en agua de bebida para porcino

2. Composicion
Cada ml contiene:

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

Solucién viscosa, transparente, de color rosado.

3. Especies de destino

Porcino

4, Indicaciones de uso

Tratamiento sintomatico de la fiebre en enfermedades respiratorias en combinacion con una terapia
antiinfecciosa adecuada, en caso necesario.

5. Contraindicaciones

- No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- No usar en animales con insuficiencia hepética grave.

- No usar en animales con insuficiencia renal grave. Véase también la seccion Interaccion con
otros medicamentos y otras formas de interaccion.

- No usar en animales que presentan deshidratacion o hipovolemia.

6.  Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los animales con ingesta reducida de agua y/o con un estado general alterado deben ser tratados parente-
ralmente.

En caso de una etiologia de la enfermedad virica y bacteriana combinada, debe aplicarse un tratamiento
antiinfeccioso adecuado de forma simultanea.

Precauciones especiales para una utilizacién 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.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida al paracetamol deben evitar todo contacto con el medica-
mento veterinario.

Evitar el contacto con la piel, 0jos 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 proteccién individual consistente en mono de trabajo, guantes, gafas de proteccion 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, lavar inmediatamente con agua abundante y jabén la zona afectada.
En caso de contacto con los 0jos, 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.

Gestacion vy lactancia:

En los estudios con animales de laboratorio no se han detectado efectos teratogénicos ni téxicos 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. EI medicamento veterinario
puede administrarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Debe evitarse la administracion simultanea con medicamentos nefrotéxicos.

Sobredosificacion:

Tras la administracion de 5 veces la dosis recomendada de paracetamol, ocasionalmente pue-den 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.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervisién del veterinario.

Incompatibilidades principales:

Se ha demostrado que el medicamento veterinario es compatible fisica y quimicamente con las sustancias
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activas: amoxicilina, sulfadiazina/trimetoprim, doxiciclina, tilosina, tetraciclina, colistina.
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimie ntos adve rsos

Porcino:

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Heces blandas®

* Pueden persistir hasta 8 dias tras el cese del tratamiento Esto no tiene ningin 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. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizaciéon de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde https:/www.aemps.gob.es/vigilan cia/med icamentos Veterinar ios/docs/formu lario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET /notificavet/Pages/CCAA .aspx

8.  Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracion 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-
cion correcta.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegu-
rar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion 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)
kgp.v./dia de los animales a tratar ml del medicamento veterinario
consumo diario medio de agua por animal (I/animal) por litro de agua de bebida
9. Instrucciones para una correcta administracion
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Recomendaciones para la disolucion:

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

Preferiblemente preparar la solucion en agua a temperatura ambiente (20° C a 25° C). Siel agua est4 a 25
°C, existe un limite de concentracion 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.
10. Tiempos de espera

Carne: Cero dias

11.  Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

12.  Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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14.  NuUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos
Reg. n° 3818 ESP

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.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

09/2023

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacidn del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410 25191 L leida

Esparia

Tel.: 973210269

requ latory mevet @mevet.es
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