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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ACETILVET, 650 mg/g P6 oral para administracdo na agua de bebida para suinos e frangos
de engorda.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):
Por grama:
Acido acetilsalicilico 650 mg/g

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P oral para administracao na agua de bebida
P6 oral branco

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Suinos (suinos de engorda) e frangos (frangos de engorda).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento sintomatico da febre.
4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar em porcas gestantes

N&o administrar em animais com insuficiéncia renal ou hepética e/ou com ulcera gastro
duodenal

N&o administrar a animais com problemas de coagulacdo sanguinea.

N&o administrar a animais com hipersensibilidade aos salicilatos e outros AINES.

N&o administrar a animais que tenham recebido tratamento com anticoagulantes.

N&o administrar a leitdes com menos de 1 més de idade.

N&o utilizar em animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos que requerem
tratamento de rehidratacdo parental, ja que pode existir um risco potencial de aumento da
toxicidade renal.
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4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo

Ndo é permitida a administragdo do medicamento veterinario em aves poedeiras cujos ovos se
destinem ao consumo humano. N&o adminsitrar 4 semanas anteriores ao comeco do periodo
de postura nem durante a postura.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante o tratamento assegurar que a agua medicada € a unica fonte de agua a disposicao dos
animais.

A agua medicada deve ser substituida cada 12 horas.

N&o administrar a galinhas poedeiras cujos ovos sdo destinados para consumo humano.

N&o utilizar nas 4 semanas antes do inicio do periodo de postura nem durante a postura

Néao administrar a leitdes com menos de 30 dias.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

O écido acetilsalicilico pode causar reaccGes de hipersensibilidade. Alguns individuos,
especialmente aqueles com antecedentes asmaticos, de urticaria ou rinite crénica, apresentam
elevada sensibilidade ao acido acetilsalico podem apresentar reac¢des de sensibilidade cruzada
com outros AINES. Assim, as pessoas com asma ou hipersenbilidade ao acido acetilsalislico
ou outyros anti-inflamatorios néo esteroides ndo devem manipular o medicamento.

Durante a manipulacdo do medicamento veterinario e para evitar a inalacdo de pé e o contacto
com pele e olhos, deve ser utilizado equipamento de proteccdo pessoal como mascara anti po,
luvas e 6culos.

No caso de contacto dérmico e/ou ocular com o p6 lavar com agua abundante.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula 0 medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por gravidas se apds exposi¢ao surgirem
sintomas de hipersensibilidade, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacgdes adversas manifestam-se com 0s mesmos sintomas que 0s descritos para
intoxicacdo por sobredosagem, mas com menor intensidade podendo ocorrer: irritacdes
gastrointestinais, urticaria, dificuldade respiratoria, sonoléncia, vertigens, vomitos e aumento
no tempo de coagulacao.

Em tratamentos prolongados, os efeitos adversos mais conhecidos sdo irritacio ou mesmo
ulceragdo da mucosa gastrointestinal.
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A administracdo do medicamento veterindrio em animais muitos jovens ou velhos pode
implicar riscos adicionais. Se a sua administracdo ndo puder ser evitada nestes animais, deve
realizar-se um cuidadoso seguimento clinico.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactagdo e a postura de ovos

N&o administrar em fémeas gestantes. Nos estudos realizados com a substancia activa
demonstraram em animais de laboratorio, efeitos teratogénicos, fitotoxicos e embriocidas. Os
salicilatos atravessam a barreira placentaria.

Apesar de ndo terem sido levados a cabo estudos especificos em porcas, 0 uso de salicilatos
durante a gestacdo pode ter efeitos no feto ou recém-nascido: prolongamento da gestacao,
prolongamento e complicacdo do nascimento, aumento do risco de hemorragia materna, fetal e
do recém-nascido.

Os salicilatos sdo parcialmente excretados no leite, a sua administracdo ndo é recomendada
em porcas em lactacao.

N&o administrar em aves em postura.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio

N&o administrar em simultaneo com farmacos anti-inflamatdrias, anticoagulantes e diuréticos.
N&o administrar juntamente com corticosterdides. Nos animais tratados com farmacos anti-
inflamatorios a probabilidade de ulceracdo do tracto gastrointestinal pode aumentar pela
administracdo de corticosteroides.

O é&cido acetilsalicilico apresenta sinergia com outros AINEs.
N&o associar com antibidticos aminoglucésidos ja que aumentam a sua toxicidade renal.

A administragdo conjunta com outras substancias activas que apresentem um elevado grau de
unido com proteinas plasmaticas, pode conduzir a efeitos toxicos ao competir com 0s

acido acetilsalicilico. O pré-tratamento com outros farmacos anti-inflamatérios pode
ocasionar reac¢des adversas adicionais ou um aumento das mesmas, pelo que

deve observar-se um periodo antes do inicio do tratamento de pelo menos 24 horas.

Deve ser evitada a administracdo do medicamento veterindrio conjuntamente com
medicamentos potencialmente nefrotdxicos.

4.9 Posologia e via de administracao

Administrar por via oral na agua de bebida.

Suinos de engorda:

Administrar 50 mg / Kg p.v./ dia equivalente a 77 mg do medicamento veterinario / kg. p.v./

dia, administrados durante 10 dias

Frangos de engorda:
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Administrar 50 mg / Kg p. v./ dia equivalente a 77 mg do medicamento veterinario / kg. p.v./
dia, administrados durante 5 dias

0,77 mg do medicamento veterinario x peso medio dos animais kg
= g do medicamento

veterinario / litro de agua
Ingestdo de agua diaria por animal (litros)

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apesar da baixa toxicidade , em caso de sobredosagem, a intoxica¢do podem manifestar-se
por:
e Sintomas digestivos: vomitos, anorexia e diarreia hemorragica.
e Sintomas respiratorios : taquipneia e polipneia.
e Sintomas hematol6gicos (podem aparecer varios dias apds a administracdo): anemia,
hematomas, epistaxis e aumento dos tempos de coagulagéo e sedimentacéo.

O tratamento € sintomatico, inclui a inducdo de vomito e administracdo oral de carvéo
activado.

Para controlar as alteracdes digestivas recomenda-se um jejum total durante 12 horas, com
reintroducdo progressiva de agua entre 12 e 24 horas, e administracdo de anti-eméticos, e
antiacidos se existir suspeita de Ulcera.

Doses superiores a 50 mg/kg p.v./dia durante mais de 10 dias podem causar 0 aparecimento ou
agravamento das lesdes das regides fundicas e cardicas no estbmago de suinos.

Doses superiores a 50 mg/kg p.v./dia podem causar uma variacdo no consumo de agua em
suinos.

A administracdo de uma dose trés vezes superior a dose terapéutica em frangos causou uma
alteracdo do comportamento traduzida numa diminuicao da actividade dos animais.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:
- Frangos: 1 dia.
- Suinos: 1 dia.

N&o administrar a galinhas poedeiras cujos ovos sao destinados ao consumo humano.
N&o administrar nas 4 semanas antes do inicio do periodo de postura nem durante a postura.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Sustancia activa: Acido acetilsalicilico
Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos e antipiréticos derivados do acido salicilico
Codigo ATCvet: QN02BAO1
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

As propriedades farmacoldgicas do &cido acetilsalicilico sdo baseadas principalmente na sua
capacidade de interferir com o metabolismo &cido araquidonico, inibindo cicloxigenase e
outras enzimas. Isto torna-o num antagonista competitivo de prostaglandinas. Ele actua
também na migracdo de leucdcitos, estabilidade de membranas, secrecdo cortical e tem
também efeito anticoagulante.

Todas estas propriedades farmacoldgicas, sdo Uteis do ponto de vista terapéutico, quando se
pretende obter um efeito antipirético, analgésico e anti-inflamatorio.

Nalgumas situac6es as propriedades terapéuticas podem transformar-se em efeitos secundarios
ndo desejados (por exemplo, efeitos anticoagulantes sdo ndo desejaveis quando existe o risco
de hemorragias).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em suinos de engorda a administragdo oral do &cido acetilsalicilico na dose de 50 mg/kg
p.v/dia, durante 10 dias, demonstrou uma rapida absorcdo obtendo-se uma concentracdo
plasmatica méxima em estado de equilibrio de 22.91 mg/l 12 horas apdés a administracdo. O
tempo de semi-vida de eliminacdo foi de 2.01 horas.

O é&cido acetilsalicilico e os seus metabolitos derivados sdo eliminados por via renal e uma
pequena quantidade por via biliar. A velocidade de eliminagdo depende do pH da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Carbonato sodico anhidro

6.2 Incompatibilidades

N&o descritas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apo6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 12 horas
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6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Manter num local seco, fresco e protegido da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem de 10 x 100 g.

-Saco de aluminio de 100 g fechado por selo termico.
-Caixa de cartdo com 10 sacos de aluminio

Embalagem de 1 kg.
- Saco de aluminio de 1 kg fechado por selo térmico.

Embalagem de 25 kg
- Saco de aluminio de 25 kg fechado por selo térmico.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo
utilizados ou de residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacéo de Introdugdo no Mercado
GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capcanes,n®12-bajos.

Poligon Agro-Reus.

REUS 43206

SPAIN

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

368/01/11INFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26 de Agosto de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICAQ()ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Saco de aluminio 100 g, 100 gx10, 1kg, 25 kg

1.  NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular de Autorizacéo de Introducdo no Mercado
GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capcanes,n®12-bajos.

Poligon Agro-Reus.

REUS 43206

SPAIN

Nome do fabricante e morada do fabricante

S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus — Vinyols, Km. 4,1

Apartado de correos n° 60 — 43330 RIUDOMS (Tarragona)
Tel. 977 /8501 70

Fax. 977 /85 04 05

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Acetilvet, 650 mg/g P4 oral para administracdo na dgua de bebida para suinos e frangos de
engorda.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Acido acetilsalicilico 650 mg/g

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento sintomatico da febre.

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em porcas gestantes

N&o administrar em animais com insuficiéncia renal ou hepatica e/ou com Ulcera gastro

duodenal

N&o administrar a animais com problemas de coagulacéo sanguinea.

N&o administrar a animais com hipersensibilidade aos salicilatos e outros AINES.
Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
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N&o administrar a animais que tenham recebido tratamento com anticoagulantes.
N&o administrar a leitbes com menos de 1 més de idade.

N&o utilizar em animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos que requerem
tratamento de rehidratagdo parental, ja que pode existir um risco potencial de aumento da
toxicidade renal.

6. REACCOES ADVERSAS

As reacgdes adversas manifestam-se com 0s mesmos sintomas que 0s descritos para
intoxicacdo por sobredosagem, mas com menor intensidade podendo ocorrer: irritagcoes
gastrointestinais, urticéria, dificuldade respiratéria, sonoléncia, vertigens, vomitos e aumento
no tempo de coagulacao.

Em tratamentos prolongados, os efeitos adversos mais conhecidos sao irritacdo ou mesmo
ulceracdo da mucosa gastrointestinal.

A administracdo do medicamento veterindrio em animais muitos jovens ou velhos pode

implicar riscos adicionais. Se a sua administracdo ndo puder ser evitada nestes animais, deve
realizar-se um cuidadoso seguimento clinico.

7. ESPECIES-ALVO
Suinos (suinos de engorda) e frangos (frangos de engorda).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administrar por via oral na agua de bebida.

Suinos de engorda:
Administrar 50 mg / Kg p.v./ dia equivalente a 77 mg do medicamento veterinario / kg. p.v./
dia, administrados durante 10 dias

Frangos de engorda:
Administrar 50 mg / Kg p. v./ dia equivalente a 77 mg do medicamento veterinario / kg. p.v./
dia, administrados durante 5 dias

0,77 mg do medicamento veterinario x peso médio dos animais kg
= g do medicamento

veterinario / litro de agua
Ingestdo de agua diaria por animal (litros)
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Durante o tratamento assegurar que a agua medicada é a unica fonte de agua a disposicao dos
animais.

A agua medicada deve ser substituida cada 12 horas.

N&o administrar a galinhas poedeiras cujos ovos sao destinados para consumo humano.

N&o utilizar nas 4 semanas antes do inicio do periodo de postura nem durante a postura

Nao administrar a leitdes com menos de 30 dias.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
- Frangos: 1 dias.
- Suinos: 1 dias.

N&o administrar a galinhas poedeiras cujos ovos sao destinados ao consumo humano.

N&o utilizar nas 4 semanas antes do inicio do periodo de postura nem durante a postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter num local seco, fresco e protegido da luz.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante o tratamento assegurar que a agua medicada é a Unica fonte de agua a disposicdo dos
animais.

A agua medicada deve ser substituida cada 12 horas.

N&o administrar a galinhas poedeiras cujos ovos sao destinados para consumo humano.

N&o utilizar nas 4 semanas antes do inicio do periodo de postura nem durante a postura

Né&o administrar a leitdes com menos de 30 dias.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

O é&cido acetilsalicilico pode causar reacgdes de hipersensibilidade. Alguns individuos,
especialmente aqueles com antecedentes asmaticos, de urticaria ou rinite cronica, apresentam
elevada sensibilidade ao acido acetilsalico podem apresentar reac¢des de sensibilidade cruzada
com outros AINES. Assim, as pessoas com asma ou hipersenbilidade ao acido acetilsalislico
ou outyros anti-inflamatorios néo esteroides ndo devem manipular o medicamento.
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Durante a manipulacdo do medicamento veterinario e para evitar a inalagdo de pé e o contacto
com pele e olhos, deve ser utilizado equipamento de proteccdo pessoal como mascara anti po,
luvas e oculos.

No caso de contacto dérmico e/ou ocular com o p6 lavar com dgua abundante.

N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula 0 medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por gravidas se apds exposigao surgirem
sintomas de hipersensibilidade, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo.

Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacao e a postura de ovos

N&o administrar em fémeas gestantes. Nos estudos realizados com a substancia activa
demonstraram em animais de laboratorio, efeitos teratogénicos, fitotdxicos e embriocidas. Os
salicilatos atravessam a barreira placentaria.

Apesar de ndo terem sido levados a cabo estudos especificos em porcas, 0 uso de salicilatos
durante a gestacdo pode ter efeitos no feto ou recém-nascido: prolongamento da gestacao,
prolongamento e complicacdo do nascimento, aumento do risco de hemorragia materna, fetal e
do recém-nascido.

Os salicilatos sdo parcialmente excretados no leite, a sua administracdo ndo é recomendada
em porcas em lactacao.

N&o administrar em aves em postura.

Interac¢tes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar em simultdneo com farmacos anti-inflamatdrias, anticoagulantes e diuréticos.

N&o administrar juntamente com corticosterdides. Nos animais tratados com farmacos anti-
inflamatorios a probabilidade de ulceracdo do tracto gastrointestinal pode aumentar pela
administracdo de corticosterdides.

O é&cido acetilsalicilico apresenta sinergia com outros AINEs.
N&o associar com antibi6ticos aminoglucésidos ja que aumentam a sua toxicidade renal.

A administragdo conjunta com outras substancias activas que apresentem um elevado grau de
unido com proteinas plasmaticas, pode conduzir a efeitos tdxicos ao competir com 0s

acido acetilsalicilico. O pré-tratamento com outros farmacos anti-inflamatorios pode
ocasionar reac¢des adversas adicionais ou um aumento das mesmas, pelo que

deve observar-se um periodo antes do inicio do tratamento de pelo menos 24 horas.

Deve ser evitada a administracdo do medicamento veterinario conjuntamente com
medicamentos potencialmente nefrotoxicos.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2011

15. OUTRAS INFORMACOES

Prazo de validade:

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 3 meses

Prazo de validade ap6s diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 12 horas

Apresentacéo:
Embalagens de 100 g, 1 Kg e 25 Kg

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

368/01/11INFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote:
Validade
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Caixa de cartdo

<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Acetilvet, 650 mg/g Pé oral para administracdo na dgua de bebida para suinos e frangos de engorda.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Acido acetilsalicilico 650 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral para administracdo na agua de bebida

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo com 10 sacos de aluminio de 100 g

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos e frangos de engorda.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Tratamento sintomatico da febre.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
- Frangos: 1 dias.
- Suinos: 1 dias.

N&o administrar a galinhas poedeiras cujos ovos sdo destinados aoc consumo humano.
Néo utilizar nas 4 semanas antes do inicio do periodo de postura nem durante a postura.

Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
Aprovado a 26 de Agosto de 2011
Pagina 16 de 18




Ministério da Agricultura,

Mar, Ambiente e DGV
Direcgao-Geral
de Veterinaria

Ordenamento doTerritorio

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 12 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter num local seco, fresco e protegido da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capcanes,n®12-bajos.
Poligon Agro-Reus.

REUS 43206

SPAIN

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

368/01/11INFVPT
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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