Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:
BOLSAS DE 100 g, 1 kg y 25 kg

FEBRICEN
650 mg/g, Polvo para administracién en agua de bebida

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Tarragona) Espafia

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.
Crta. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Espafia)
Tel. 977 850 170

¢

CENAVISA, S.L.

Prolongacién Camino de San Jaime s/n
12550 Almazora (Espafia)

Tel. 964 56 81 96

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
FEBRICEN

650 mg/g, polvo para administracion en agua de bebida

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada g contiene:

Sustancia activa:

Acido acetilsalicilico 650 mg

Excipientes, c.s.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento sintomético de la hipertermia/pirexia.

5. CONTRAINDICACIONES
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No usar en los siguientes casos:
- Hipersensibilidad a los salicilatos u otros AINES, o alguno de los excipientes.
- Ulceras o hemorragias gastrointestinales.
- Problemas de coagulacién sanguinea
- Insuficiencia hepatica o renal
- Que estén recibiendo tratamiento con anticoagulantes
- Lechones con menos de 1 mes de edad.
- Animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden aparecer distintas reacciones adversas, sobre todo en caso de tratamientos prolonga-
dos a dosis altas, tales como alteraciones gastrointestinales, disminucién de la agregacion pla-
guetaria, hemorragias.

El empleo en anima les muy jévenes o viejos puede implicar riesgos adicionales. Si su empleo
no puede evitarse en estos animales, debe realizarse un cuidadoso seguimiento clinico.

En caso de que se produzcan reacciones adversas, dejar de administrar el medicamento y avi-
sar al veterinario.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (cerdos de engorde) y Aves (pollos de engorde).

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Administracion en el agua de bebida.

Cerdos de engorde: 50 mg de acido acetilsalicilico/kg p.v. / dia, equivalente a 77 mg de
FEBRICEN/kg p.v. | dia, durante 10 dias.

Pollos de engorde: 50 mg de acido acetilsalicilico/kg p.v. / dia, equivalente a 77 mg de
FEBRICEN/Kkg p.v. | dia, durante 5 dias.

Calcular la cantidad de FEBRICEN que debe afiadirse al depésito de agua de bebida mediante
la férmula siguiente:

0,077 g FEBRICEN * peso medio de los animales (kg) )
= g FEBRICEN /litro agua

ingesta media diaria de agua por animal (litros)

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El agua medicada deber& prepararse nueva cada 12 horas. El agua medicada debe ser la Gni-
ca fuente de agua de bebida durante el periodo de tratamiento.

10. TIEMPO DE ESPERA
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Carne: Aves (pollos de engorde): 1 dia
Porcino (cerdos de cebo): 1 dia

Huevos: No esta permitido su uso en aves ponedoras cuyos huevos se destinen al consumo
humano. No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta ni durante la
puesta.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Este medicamento veterinariono no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 afios
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 12 horas

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino

No esta permitido su uso en aves ponedoras cuyos huevos se destinen al consumo humano.
No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta ni durante la puesta.
En caso de inapetencia, utilizar un tratamiento alternativo por via parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento en animales muy jovenes o viejos puede implicar riesgos adicionales.
Si su empleo no puede evitarse en estos animales, debe realizarse un cuidadoso seguimiento
clinico.

En la especie porcina se controlara el consumo de agua medicada por animal con un sistema
de limitacién del suministro, cuidando que no se sobrepasa el consumo diario de sustancia ac-
tiva previsto.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

El acido acetilsalicilico puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Algunas per-
sonas, especialmente con antecedentes de asma, urticaria crénica o rinitis crénica, muestran
una notable hipersensibilidad a la aspirina. Las personas con sensibilidad a la aspirina pueden
mostrar reacciones de sensibilidad cruzada con otros antiinflamatorios no esteroideos.

* No manipule el producto si es asmatico o alérgico al acido acetilsalicilico o a otros anti-
inflamatorios no esteroideos.
* Manipular el producto con cuidado para evitar inhalar el polvo, asi como el contacto con
la piel y ojos, durante su incorporacién al agua tomando precauciones especificas:
- Evitar la diseminacion del polvo durante la incorporacién del producto al agua
- Durante la manipulacion llevar una mascarilla antipolvo (conforme con la norma
EN140FFP1), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad aprobadas.
- Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto lavar abundantemente
con agua.
- No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto
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Si aparecen sintomas tras la exposicién, como urticaria o una erupcion cutdnea, consultar a un
médico y presentar estas advertencias. La inflamacién de la cara, labios u ojos o dificultad res-
piratoria son signos mas graves que requieren atencién médica urgente.

Gestacion, lactancia y puesta

En los estudios realizados en animales de experimentacion los salicilatos registran efectos te-
ratégenos, fetotdxicos y embriocidas. Los salicilatos atraviesan la barrera placentaria y se ex-
cretan parcialmente en la leche.

Aungue no se han realizado estudios especificos en cerdas, el uso de salicilatos durante la
gestacion puede tener efectos tanto sobre la madre como sobre el feto o el neonato: prolonga-
cién de la gestacion; prolongacion y complicacion del parto; incremento del riesgo de hemorra-
gia materna, fetal y neonatal.

Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

No usar en aves durante la puesta y/o en las cuatro semanas anteriores al comienzo del perio-
do de puesta.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
El &cido acetilsalicilico potencia los efectos de los anticoagulantes orales, analgésicos, anesté-
sicos y tranquilizantes.

No administrar con otros AINE o glucocorticoides, ya que podria ocasionar la ulceracion del
tracto gastrointestinal.

No asociar con antibiéticos aminoglucé6sidos ya que aumenta su toxicidad renal.

La administracién conjunta con otras sustancias activas que presenten un alto grado de union
con las proteinas plasmaticas, puede conducir a efectos téxicos al competir con el 4cido acetil-
salicilico. El pretratamiento con otros farmacos antiinflamatorios puede ocasionar reacciones
adversas adicionales o un incremento de las mismas, por lo que deberia observarse un periodo
antes de iniciarse el tratamiento de al menos 24 horas.

Debe evitarse la administracion con farmacos con potencial nefrotoxico.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)
En caso de ingestion masiva o sobredosificacién accidental, la intoxicacién se manifiesta por:
- Sintomas digestivos: vomitos anorexia y diarrea hemorragica.
- Trastornos respiratorios: taquipnea y polipnea.
- Trastornos hematolégicos (pueden aparecer varios dias después): anemia, hematomas,
epistaxis, aumento de los tiempos de coagulacién y sedimentacion.
El tratamiento es sintomatico; incluyendo la provocacién del vomito y la administracion oral de
carbén activo.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domeésticos.

Pregunte a su veterinario cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medi-
das estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Septiembre 2023

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Cajas conteniendo 10 bolsas de 100 g
Bolsas de 1 kg
Bolsas de 25 kg

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.
N° de autorizacién de comercializacion: 1908 ESP

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracién bajo control o supervisién del veterinario

FECHA DE CADUCIDAD

<CAD {mes/afio}>

Una vez abierto, utilizar antes de 2 afios
Una vez diluido utilizar antes de 12 horas

TAMARO DEL ENVASE

100 g
1 kg
25 kg

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1908 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION
Lote: {namero}
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