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B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FIEBRINA TERNEROS 700 mg/g polvo oral

2.

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Principio activo:

Acido acetilsaliCiliCo .........covevererrerererrieians 700 mg

Excipiente:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Carbonato sodico anhidro

Polvo ligero suelto de color blanco

3.

3.1

INFORMACION CLINICA

Especies de destino

Bovinos (Terneros)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Antipirético
3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a los salicilatos u otros antiinflamatorios
no esteroideos, o a alguno de los excipientes.

No usar en Ulceras 0 hemorragias gastrointestinales.

No usar en problemas de coagulacion sanguinea.

No usar en insuficiencia hepética o renal.

No usar en animales que estén recibiendo tratamiento con anticoagulantes.

No usar en las 2 semanas anteriores a una operacion.

3.4 Advertencias especiales
Ninguna
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:
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Dejar agua a disposicion de los animales durante el tratamiento con el medicamento veterinario.

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

El &cido acetilsalicilico puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Algunas personas, espe-
cialmente con antecedentes de asma, urticaria cronica o rinitis crénica, muestran una notable hipersensibi-
lidad. La hipersensibilidad al &cido acetilsalicilico puede ocasionar reacciones cruzadas con antiinflama-
torios no esteroideos y viceversa.

Las personas asmaticas o con hipersensibilidad conocida al acido acetilsalicilico o a otros antiinflamato-
rios no esteroideos deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con precaucion para evitar inhalar el polvo y el contacto con la
piel, los 0jos y las mucosas.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en una mascarilla antipolvo (mascarilla desechable
conforme a la normativa europea EN 149 o una mascara no desechable conforme a la normativa europea
EN 140 con un filtro EN 143), guantes y gafas de seguridad al manipular el medicamento veterinario o el
agua medicada.

En caso de contacto con la piel, los ojos o las mucosas, lavar abundantemente con agua.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como urticaria 0 una erupcién cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacién de la cara, labios u ojos o dificul-
tad respiratoria son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovinos (Terneros):

Muy raros Alteraciones gastrointestinales
(<1 animal por cada 10 000 animales Disminucidn de la agregacion plaquetaria / Trastorno plaqueta-
tratados, incluidos informes aislados): rio

Hemorragia

En caso de tratamientos prolongados a dosis altas

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
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.
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3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de experimentacién han demostrado efectos teratogé-
nicos y toxicos para el feto.

Los salicilatos atraviesan la barrera placentaria y se excretan en la leche. EI medicamento veterinario no
debe utilizarse durante la gestacion ni durante la lactancia.

3.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No asociar con corticosteroides ni otros AINES.

No asociar con anticoagulantes cumarinicos, pues aumenta su actividad y se incrementa el riesgo de he-
morragia.

No asociar con antibiéticos aminoglucosidos ya que aumenta su toxicidad renal.
3.9 Posologiay vias de administracion

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

Administrar via oral, directamente al animal, previa disolucién del producto en una pequefia cantidad de
agua.

Dosis: TERNEROS: 100 mg./kg. p.v. de acido acetilsalicilico (equivalente a 1 g de medicamento veteri-
nario/7 kg. de peso vivo), cada 12 horas, hasta remision de la fiebre.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
La sobredosificacion puede dar lugar a intoxicacion aguda que se manifieste con:

- Sintomas digestivos: Nauseas, vomitos y ocasionalmente diarrea hemorragica o heces tefiidas con
sangre.

- Sintomas nerviosos: Convulsiones seguidas de postracion con somnolencia y coma.

- Trastornos respiratorios: Respiracion acelerada con taquipnea y polipnea. Edema pulmonar.

- Trastornos renales: Puede aparecer oliguria o anuria, con aumento de urea en sangre.

- Trastornos sanguineos: Anemia, epistasis y aumento del tiempo de coagulacion.

- Tratamiento: Supresion de la medicacion, administracion de carbén activo. La infusion IV lenta
de solucion de bicarbonato acelera la excrecion de &cido acetilsalicilico y corrige la acidosis me-
tabolica.

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

Administracion bajo control o supervision del veterinario

3.12 Tiempos de espera

Carne (Terneros): 24 horas
Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
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4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCvet: QN02BAO1

4.2 Farmacodinamia

El &cido acetilsalicilico es un farmaco analgésico, antipirético y antiinflamatorio, el cual, al igual que
otros AINES, ejerce su accion por inhibicion de la biosintesis de prostaglandinas, como consecuencia de
su union covalente (irreversible) con la enzima ciclooxigenasa o prostaglandin-sintetasa.

Las prostaglandinas son hormonas locales naturales que se encuentran ampliamente distribuidas en los
diferentes tejidos; son sintetizadas en mayor proporcion en respuesta a un estimulo inflamatorio, actuando
como mediadores vasoactivos celulares que desencadenan y complican el proceso inflamatorio, estando
también implicadas en la patogénesis del dolor (sustancias hiperalgesiantes) y fiebre (aumentan el umbral
térmico del centro termorregulador hipotaldmico).

Como analgésico el &cido acetilsalicilico resulta eficaz en el tratamiento del dolor leve 0 moderado perifé-
rico, pero no es efectivo frente al dolor somético por carecer de accion central.

Su efecto antipirético se manifiesta s6lo en animales hipertérmicos, en los que revierte la temperatura a
niveles normales, pero no actGa en animales con temperatura normal, con lo que no existe riesgo de que
pueda inducir hipotermia.

4.3- Farmacocinética

Administrado por via oral en bovinos, se absorbe de forma lenta pero casi completa, con una biodisponi-
bilidad del 70%. Una vez absorbido se hidroliza rapidamente por accion de las esterasas plasmaticas y
tisulares, dando lugar al &cido salicilico, metabolito activo responsable en gran medida del efecto terapéu-
tico.

La unidn a proteinas plasmaticas varia entre un 50% en équidos a un 70% en cerdos, y su semivida es de
aproximadamente 0.5 horas en bévidos y 1 hora en équidos.

Se elimina principalmente por via renal como acido salicilico y salicilrico.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
Antipirina, aminopirina, metenamina, acetatos y citratos alcalinos.

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 después de abierto el envase primario: uso inmediato.

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
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Conservar en el envase original.

Proteger de la luz.
Conservar en lugar seco.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsas de aluminio termosoldables, impermeables, con 100 y 1 kg de producto.
Formatos:

Caja con 1 bolsa de 100 g

Caja con 10 bolsas de 100 g

Caja con 5 bolsas de 1 kg

Caja con 25 bolsas de 1 kg

Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para eliminar el medicamento 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 vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1250 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

10/03/1999

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

08/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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Encontrara informacién 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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