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

PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

FIEBRINA PORCINO 700 mg/g polvo para administracion en agua de bebida

2. Composicion

Cada g contiene:

Principio activo:

Acido aCetilSAlICIICO ........cveveereerereiesecee e 700 mg

Polvo ligero suelto de color blanco

3. Especies de destino

Porcino

4. Indicaciones de uso

Antipirético

5. 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.

- No usar en animales con menos de 1 mes de edad.

- No usar en cerdas en gestacion (ver apartado gestacion y lactancia).

No usar en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran rehidratacion
parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de aumento de toxicidad renal.
6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna.

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:
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La solucion deberé prepararse cada dia. No utilizar otra fuente de bebida durante el periodo de medica-
cion, dejando el agua medicada con el medicamento veterinario para administracion en agua de bebida a
disposicidon de los animales durante todo el tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales:

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 ojos y las mucosas.

Usar un equipo de proteccidon individual consistente en una mascarilla antipolvo (mascarilla desechable
conforme a la normativa europea EN 149 o una méscara 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 inflamacion 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.

Gestacion vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia.

No utilizar este medicamento durante la gestacion.

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. ElI uso de salicilatos durante la gestacion puede tener
efectos tanto sobre la madre como sobre el feto o el neonato: prolongacién de la gestacién y complicacién
del parto; incremento del riesgo de hemorragia materna, fetal y neonatal.

Los salicilatos se excretan parcialmente en la leche. Su uso no esta recomendado durante la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

El medicamento no deberia asociarse con otros AINES o glucocorticoides. En animales en tratamiento
con farmacos antiinflamatorios, la ulceracion del tracto gastrointestinal puede incrementarse por corti-
coesteroides.

No asociar con antibiéticos aminogluco6sidos ya que aumenta su toxicidad renal.
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La administracién conjunta con otras sustancias activas que presenten un alto grado de unién con las pro-
teinas plasmaticas, puede conducir a efectos toxicos al competir con el &cido acetilsalicilico. El pretrata-
miento con otros farmacos antiinflamatorios puede ocasionar reacciones adversas adicionales o un incre-
mento de las mismas por lo que deberia observarse un periodo antes de iniciarse el tratamiento con el
medicamento veterinario para administracion en agua de bebida de al menos 24 horas.

Debe evitarse la administracion con farmacos con potencial nefrotoxico.

Sobredosificacion:

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, administracién de carbédn activo. La infusion 1V lenta de solu-
cion de bicarbonato acelera la excrecion de acido acetilsalicilico y corrige la acidosis metabdlica.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario

Incompatibilidades principales:

Acetatos y citratos alcalinos.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Porcino:

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Alteraciones gastrointestinales, Disminucion de la agregacion plaquetaria / Trastorno plaquetario, Hemo-
rragia

En tratamientos prolongados a dosis altas. EI empleo en animales jovenes o viejos puede implicar riesgos
adicionales. Si su empleo no puede evitarse en estos animales, debe realizarse un cuidadoso seguimiento
clinico

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
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este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion, representante local del titular de la autorizacién de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto o mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

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

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administrar con el agua de bebida.

Porcino: administrar con el agua de bebida a la dosis de 100 mg de acido acetilsalicilico/kg de peso vivo
y dia. En general incorporar 1,5 gramos de medicamento veterinario/litro de agua de bebida. Esta dosis
corresponde a una concentracion de aproximadamente 1000 mg de &cido acetilsalicilico/litro de agua. La
administracion debe continuarse hasta remision de la fiebre, durante un maximo de 5 dias.

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales y de las condiciones ambienta-
les (temperatura y humedad). En consecuencia, para asegurar una correcta medicacion se recomienda
controlar la ingesta de agua y ajustar la concentracion de &cido acetilsalicilico en el agua medicada.

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 veterinario aplicando la férmula siguiente:

Pesodelanimal(kg)/7
Consumo de agua (litros)

Gramos de medicamento veterinario =

9. Instrucciones para una correcta administracion

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

Para favorecer la formacion de la solucion, antes de afiadir la cantidad total al agua efectuar una predilu-
cion en la proporcion 1/10 y agitar hasta su disolucién. Durante la disolucion se produce efervescencia.
10. Tiempos de espera

Carne: 1 dia.

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.

Conservar en el envase original.

No usar este medicamento después de la fecha de caducidad que figura en la bolsa o caja después de Exp.
La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

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

12. Precauciones especiales para la eliminacion

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

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. 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. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
1629 ESP

Formatos:

Caja con 1 bolsa de 100 g
Caja con 10 bolsas de 100 g
Caja con 250 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.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
08/2023

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada 16
28004 MADRID

ESPANA
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Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANA

+34 987 800 800
farmacovigilancia@syva.es
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

BOLSA DE 1 KG C.N. 589537

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FIEBRINA PORCINO 700 mg/g polvo para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION

Acido aCetilSaliCiliCO ........c.eveereererereieceeee e 700 mg/g

Polvo ligero suelto de color blanco

3. TAMANO DEL ENVASE

Bolsa de 1 kg

4. ESPECIES DE DESTINO

Porcino

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Antipirético

6. CONTRAINDICACIONES

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 hepatica o renal.

- No usar en animales que estén recibiendo tratamiento con anticoagulantes.

- No usar en las 2 semanas anteriores a una operacion.

- No usar en animales con menos de 1 mes de edad.

- No usar en cerdas en gestacion (ver apartado gestacién y lactancia).

No usar en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran rehidratacion
parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de aumento de toxicidad renal.
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7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna.

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

La solucion debera prepararse cada dia. No utilizar otra fuente de bebida durante el periodo de medica-
cion, dejando el agua medicada para administracion en agua de bebida a disposicion de los animales du-
rante todo el tratamiento.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales:

El &cido acetilsalicilico puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Algunas personas, espe-
cialmente con antecedentes de asma, urticaria crénica o rinitis cronica, 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 exposicion, 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.

Gestacién vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia.
No utilizar este medicamento durante la gestacion.

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de experimentacion han demostrado efectos teratogé-
nicos y toxicos para el feto.
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Los salicilatos atraviesan la barrera placentaria. El uso de salicilatos durante la gestacion puede tener
efectos tanto sobre la madre como sobre el feto o el neonato: prolongacién de la gestacién y complicacién
del parto; incremento del riesgo de hemorragia materna, fetal y neonatal.

Los salicilatos se excretan parcialmente en la leche. Su uso no esta recomendado durante la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

El medicamento no deberia asociarse con otros AINES o glucocorticoides. En animales en tratamiento
con farmacos antiinflamatorios, la ulceracién del tracto gastrointestinal puede incrementarse por corti-
coesteroides.

No asociar con antibidticos aminoglucdsidos ya que aumenta su toxicidad renal.

La administracién conjunta con otras sustancias activas que presenten un alto grado de union con las pro-
teinas plasmaticas, puede conducir a efectos toxicos al competir con el &cido acetilsalicilico. El pretrata-
miento con otros farmacos antiinflamatorios puede ocasionar reacciones adversas adicionales o un incre-
mento de las mismas por lo que deberia observarse un periodo antes de iniciarse el tratamiento con el
medicamento veterinario de al menos 24 horas.

Debe evitarse la administracion con farmacos con potencial nefrotoxico.

Sobredosificacioén:

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 0 anuria, con aumento de urea en sangre.

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

Tratamiento: Supresion de la medicacion, administracién de carbén activo. La infusion 1V lenta de solu-
cion de bicarbonato acelera la excrecion de acido acetilsalicilico y corrige la acidosis metabdlica.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario

Incompatibilidades principales:

Acetatos y citratos alcalinos.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
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Acontecimientos adversos

Porcino

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Alteraciones gastrointestinales, Disminucién de la agregacion plaquetaria / Trastorno plaquetario, Hemo-
rragia

En tratamientos prolongados a dosis altas. EI empleo en animales jovenes o viejos puede implicar riesgos
adicionales. Si su empleo no puede evitarse en estos animales, debe realizarse un cuidadoso seguimiento
clinico

La notificacidn 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
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacién de comercializacion, representante local del titular de la autorizacion de comercializacion
(encontrara los datos de contacto al final de esta etiqueta-prospecto) o mediante su sistema nacional de
notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

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

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administrar con el agua de bebida.

Porcino: administrar con el agua de bebida a la dosis de 100 mg de acido acetilsalicilico/kg de peso vivo
y dia. En general incorporar 1,5 gramos de medicamento veterinario/litro de agua de bebida. Esta dosis
corresponde a una concentracion de aproximadamente 1000 mg de acido acetilsalicilico/litro de agua. La
administracion debe continuarse hasta remision de la fiebre, durante un méximo de 5 dias.

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales y de las condiciones ambienta-
les (temperatura y humedad). En consecuencia, para asegurar una correcta medicacion se recomienda
controlar la ingesta de agua y ajustar la concentracion de acido acetilsalicilico en el agua medicada.

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 veterinario aplicando la férmula siguiente:

Pesodelanimal(kg)/7
Consumo de agua (litros)

Gramos de medicamento veterinario =

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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

Para favorecer la formacion de la solucion, antes de afiadir la cantidad total al agua efectuar una predilu-
cion en la proporcion 1/10 y agitar hasta su disolucion. Durante la disolucion se produce efervescencia.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Carne: 1dia

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar en el envase original.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la bolsa después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo 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.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente

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

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

1629 ESP
Formatos:

Caja con 1 bolsa de 100 g
Caja con 10 bolsas de 100 g
Caja con 250 bolsas de 100 g
Caja con 5 bolsas de 1 kg
Caja con 25 holsas de 1 kg
Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

08/2023

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada 16
28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANA

+34 987 800 800
farmacovigilancia@syva.es

18. INFORMACION ADICIONAL
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Informacion adicional

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 3 meses.
Una vez diluido, utilizar antes de 24 horas.

Fecha limite de utilizacion:

| 2. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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