1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
Chetamol 400 mg/ml soluzione per uso in acqua da bere
Paracetamolo

2. INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI E DI ALTRE SOSTANZE
Ogni ml di prodotto contiene:

Principio attivo:

Paracetamolo .......oceeeiieiiiiiiee e 400 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Soluzione per uso in acqua da bere.
Soluzione viscosa, limpida, di colore rosa.

4. CONFEZIONI
1L
5L

5. SPECIE DI DESTINAZIONE
Suini.

6. INDICAZIONI
Trattamento sintomatico della febbre in caso di malattie respiratorie in combinazione
con un’appropriata terapia antinfettiva, se necessaria.

7. MODALITA E VIA DI SOMMINISTRAZIONE.

Utilizzare in acqua da bere.

30 mg di paracetamolo per kg di peso corporeo al giorno, per 5 giorni, per via orale nell'acqua da
bere, equivalente a 0,75 ml di soluzione orale per 10 kg di peso corporeo al giorno per 5 giorni.

La quantita in ml di medicinale veterinario da aggiungere per litro d'acqua deve essere calcolata
come segue:

0,075 ml prodotto/kg T o x humero di animali
B viomo p.c. medio di singoli animali (kg) da trattare

Consumo totale di acqua (litri) di questi animali il giorno precedente

Il consumo di acqua medicata dipende dalle condizioni cliniche degli animali. Per ottenere un
dosaggio corretto, la concentrazione nell’acqua di bevanda deve essere calcolata di conseguenza.
Per evitare un sottodosaggio e garantire un dosaggio corretto, il peso corporeo dovrebbe
essere determinato nel modo piu accurato possibile.

Consigli per una corretta somministrazione

Raccomandazioni per la diluizione:

La solubilita massima del prodotto in acqua (dolce/dura) a (5°C/20°C) ¢ di 30 mL/L.

Prima aggiungere nel contenitore la quantita di acqua necessaria per la preparazione della soluzione
finale. Quindi aggiungere il prodotto mentre si mescola la soluzione. Per le soluzioni madre e




quando si utilizza un dosatore, fare attenzione a non superare la solubilita massima che puo essere
raggiunta nelle condizioni date. Regolare 1'impostazione della portata della pompa dosatrice in base
alla concentrazione della soluzione madre e all'assunzione di acqua degli animali da trattare.

La soluzione deve essere preparata fresca ogni 24 ore. Nessuna altra fonte di acqua da bere deve
essere disponibile durante il periodo di trattamento.

‘ Posologia: ‘

8. TEMPI DI ATTESA
Carne e frattaglie: zero giorni.

9. AVVERTENZE SPECIALI

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione

Leffetto anti-piretico del prodotto ¢ atteso 12-24 ore dopo I’inizio del trattamento.

Animali con ridotta assunzione di acqua e/o0 in condizioni di malessere generale devono essere
trattati per via parenterale.

In caso di malattia ad eziologia mista, virale e batterica, dovra essere attuata contemporaneamente
una appropriata terapia antinfettiva.

Precauzioni speciali per I’'impiego negli animali
Nessuna.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale ve-
terinario agli animali

Questo medicinale veterinario pud essere dannoso in caso di ingestione accidentale. Non fumare,

mangiare o bere durante la manipolazione del medicinale veterinario. In caso di ingestione

accidentale, consultare un medico.

Questo medicinale veterinario puo essere dannoso in caso di contatto accidentale con la pelle o gli

occhi non protetti. Indossare indumenti, guanti, occhiali e mascherina adeguati durante la

manipolazione del prodotto.

In caso di contatto con la pelle o con gli occhi sciacquare immediatamente con abbondante acqua.

Se 1 sintomi persistono, consultare un medico. Lavarsi le mani dopo 1'uso del medicinale

veterinario. Questo medicinale veterinario puo causare ipersensibilita (allergia). Le persone con

nota ipersensibilita al paracetamolo o ad uno qualsiasi degli eccipienti devono evitare il contatto con

il medicinale veterinario.

Controindicazioni

Non usare in caso di ipersensibilita al paracetamolo o a uno qualsiasi degli eccipienti.

Non usare in animali con grave insufficienza epatica.

Non usare in animali con grave insufficienza renale. Vedere anche la sezione “Interazione con altri
prodotti medicinali e altre forme di interazione”.

Non usare in animali disidratati o ipovolemici.

Reazioni avverse

In rari casi, a dosaggi terapeutici possono comparire temporaneamente feci molli che possono
persistere fino a 8 giorni dalla sospensione del trattamento. Cio non ha alcun effetto sulle condizioni
generali degli animali e si risolve senza alcun trattamento specifico.

La frequenza delle reazioni avverse ¢ definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piu di 1 su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)

- comuni (pit di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)



- non comuni (pit di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)
- rare (piu di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)
- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).

Se viene rilevato qualche effetto collaterale, anche non riportato in questa etichetta, o se si ritiene
che il farmaco non abbia funzionato, informare il proprio veterinario.

In alternativa ¢ possibile segnalare tramite il proprio sistema nazionale di notifica
(https://www.salute.gov.it/portale/moduliServizi/dettaglioSchedaModuliServizi.jsp?
lingua=italiano&label=servizionline&idMat=MDV &idAmb=FMV &idSrv=PSK &flag=P )

Gravidanza e allattamento:

Studi sui ratti non hanno rilevato alcun effetto teratogeno o fetotossico alle dosi terapeutiche. La
somministrazione del prodotto alle scrofe fino a tre volte la dose raccomandata durante la
gravidanza o I’allattamento non ha evidenziato reazioni avverse. Pertanto il prodotto puo essere
somministrato durante la gravidanza e I’allattamento.

Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione.
Deve essere evitata la somministrazione contemporanea di sostanze nefrotossiche.

Incompatibilita

E stato dimostrato che il prodotto ¢ fisicamente e chimicamente compatibile con le sostanze attive
Amoxicillina, Sulfadiazina/Trimetoprim, Doxiciclina, Tilosina, Tetraciclina, Colistina.

In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato con
altri medicinali veterinari.

Sovradosaggio

Dopo la somministrazione di paracetamolo a dosi cinque volte superiori a quelle raccomandate,
possono occasionalmente comparire feci liquide con particelle solide. Cio non ha alcun effetto sulle
condizioni generali degli animali.

In caso di sovradosaggio accidentale puo essere usata acetilcisteina.

10. DATA DI SCADENZA

SCAD: MM/AAAA.

Periodo di validita dopo prima apertura: 6 mesl1.

Periodo di validita dopo dissoluzione in acqua conformemente alle istruzioni: 24 ore.

11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Questo medicinale veterinario non richiede particolari condizioni di conservazione.

Non utilizzare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta. La data
di scadenza si riferisce all'ultimo giorno di quel mese.

Dopo la prima apertura, tenere la bottiglia o la tanica ben chiusi

12. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEI
MEDICINALI NON UTILIZZATI O DEI RIFIUTI

I medicinali non devono essere smaltiti attraverso le acque di scarico o 1 rifiuti domestici.

Chiedere al proprio medico veterinario come smaltire i medicinali non piu necessari. Queste misure
dovrebbero aiutare a proteggere I'ambiente.

13. SOLO PER USO VETERINARIO



14. Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

15. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Titolare dell'autorizzazione alla immissione in commercio e fabbricante responsabile del rilascio del
lotto: Chemifarma S.p.A. - Via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli.

16. NUMERI DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
Bottiglia in polietilene ad alta densita (HDPE) con tappo a vite in HDPE con un sigillo di garanzia
termosaldato plastica/alluminio (PEHD/PP/PE/AL) — A.I.C. n. 105614034

17. NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE
Lotto N°: del

DA VENDERSI SOLTANTO DIETRO PRESENTAZIONE DI RICETTA MEDICO VETERI-
NARIA IN COPIA UNICA NON RIPETIBILE.

SPAZIO PER CODICE A
LETTURA OTTICA




