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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g po6 para administracéo oral através da agua de bebida para
suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia(s) activa(s):

ACIdO ACELIISAIICTIICO ... 700 mg
Excipientes:
Carbonato de s6dio anhidro g.b.p........cccoeiviiiieinie lg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

PG para administracdo oral na dgua de bebida.

P6 fino de cor branca

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Tratamento sintomatico da febre.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar em animais com:

-Hipersensibilidade aos salicilatos ou outros AINEs.

-Ulceras ou hemorragias gastrointestinais

-Problemas de coagulacgdo sanguinea

-Insuficiéncia hepética ou renal e/ou com Ulcera gastro duodenal
-Estejam a ser tratados com anticoagulantes.

-Né&o administrar nas 2 semanas anteriores a uma cirurgia

-N&o administrar em animais com menos de 1 més de idade.
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.-N&o administrar a porcas em gestacao (ver sec¢édo 5.6)

N&o administrar a animais severamente desidratados, hipovolémicos ou hipertensos que
requeiram rehidratacdo parenteral, pois pode existir perigo potencial do aumento da toxicidade
renal.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Animais com diminuida ingestdo de &gua e/ou debilitados, devem ser tratados por via
parentérica. Em caso de doenga combinada de etiologia viral e bacteriana, deve ser administrado
concomitantemente tratamento anti-infeccioso adequado.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante o tratamento assegurar que a dgua medicada é a Unica fonte de agua a disposi¢do dos
animais.

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

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento
aos animais

O écido acetilsalicilico pode provocar reaccBes de hipersensibilidade (alergia). Algumas
pessoas, especialmente com antecedentes de asma, urticéria crénica ou rinite cronica, mostram
uma notavel hipersensibilidade a aspirina. As pessoas com sensibilidade a aspirina podem
apresentar reaccOes de sensibilidade cruzada com outros anti-inflamatérios néo esterdides.

- N&o manipular o medicamento veterinario se é asmatico ou alérgico ao &cido acetilsalicilico
ou a outros anti-inflamatorios ndo esteroides.

- Manipular o medicamento veterinario com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o
contacto com a pele e olhos durante a sua incorporacdo na agua tomando precaugdes
especificas:

- Usar uma mascara de proteccéo contra poeiras, luvas e 6culos.

- Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua.
- Néo fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢ao, como urticaria ou uma erupgao cutanea, consultar um
médico e apresentar estas adverténcias. A inflamacéo da cara, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria sao sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo do medicamento veterinario pode resultar em reaccGes adversas no caso de
tratamentos prolongados com doses elevadas, tais como altera¢des gastrointestinais, diminuicdo
da agregacao plaquetéria e hemorragias.

A administragdo a animais muito jovens ou velhos pode implicar riscos adicionais. Se a sua
utilizagdo ndo se pode evitar nestes animais, deve-se realizar um cuidadoso seguimento clinico.

No caso de se produzirem reac¢des adversas, deixe de administrar o medicamento veterinario e
avise 0 médico veterinario responsavel.
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4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

Gestacdo:

Nos estudos realizados com animais de experimentacdo os salicilatos registaram efeitos
teratogenos, fetotoxicos e embriocidas. Os salicilatos atravessam a barreira placentéaria.

Se bem que néo se tenham realizado estudos especificos em porcas, 0 uso de salicilatos durante
a gestacdo pode ter efeitos, tanto sobre a mde como sobre o feto ou, 0 recém-nascido;
prolongamento da gestacdo e complicacdo do parto; aumento do risco de hemorragia materna,
fetal e neonatal. Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo.

Lactacéo:

Os salicilatos eliminam-se parcialmente no leite; ndo se recomenda a sua administracdo em
porcas em lactagéo.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

O medicamento veterinario ndo devera ser associado a outros AINES ou glucocorticosteroides.
Em animais em tratamento com farmacos anti-inflamatérios, a ulceracdo do tracto
gastrointestinal pode aumentar por administracao de corticoesterdides.

N&o associar com antibidticos aminoglicosideos uma vez que aumentam a sua toxicidade renal.

A administracdo conjunta com outras substancias activas que apresentam um alto grau de
ligacdo com as proteinas plasméticas, pode conduzir a efeitos toxicos ao competir com o acido
acetilsalicilico. O pré-tratamento com outros farmacos anti-inflamatorios pode ocasionar
reaccOes adversas adicionais ou, um aumento das mesmas, pelo que se deveria observar um
periodo de pelo menos 24 horas antes de se iniciar o tratamento com o medicamento veterinario.

Deve-se evitar a administracdo com medicamentos com potencial nefrotoxico.
4.9 Posologia e via de administragéo
Administrar por via oral.

Suinos: administrar na dgua de bebida numa dose de 100 mg de acido acetilsalicilico/kg de peso
vivo /dia. De uma forma geral, adicionar 1,5 gramas de DALGINE PO SOLUVEL/kg de peso
vivo /dia. Esta dose corresponde a uma concentracdo de aproximadamente 1000 mg de &cido
acetilsalicilico/litro de dgua. A administracdo deve continuar até a remissao da febre, durante o
periodo maximo de 5 dias.

Tendo em conta que a ingestdo de agua depende de factores, tais como o estado clinico do
animal e condi¢cbes ambientais (temperatura e humidade), para assegurar uma correcta
medicagdo, recomenda-se controlar a ingestdo da &gua e ajustar a concentragdo do acido
acetilsalicilico na 4gua medicada.

Para o célculo da quantidade em gramas que é necessario adicionar por cada litro de agua, pode
utilizar-se a seguinte férmula:
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Peso do animal (kg) / 7
consumo de agua (litros)

Gramas de DALGINE PO SOLUVEL =

Para favorecer a formacgdo da solucdo, antes de adicionar a quantidade total de agua efectuar
uma pré-diluicdo na proporc¢do 1/10 e agitar até a sua dissolucdo. Durante a dissolugdo produz-
se efervescéncia.

A ingestdo da dgua de bebida medicada depende do estado clinico dos animais.
4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A sobredosagem pode dar lugar a intoxicacdo aguda que se manifesta com:

Sintomas digestivos: Nauseas, vomitos e ocasionalmente diarreia hemorragica ou fezes com
sangue.

Sintomas nervosos: Convulsdes seguidas de abatimento com sonoléncia e coma.

Alterac0es respiratorias: Respiragdo acelerada com taquipneia e polipneia. Edema pulmonar.

AlteracGes renais: Pode aparecer oligUria ou anlria, com aumento da ureia no sangue.

AlteracGes sanguineas: Anemia, epistase e aumento do tempo de coagulacéo.

Tratamento: interrupcao do tratamento e administracdo de carvéo activo. A perfusdo IV lenta da
solucdo de bicarbonato, acelera a eliminagdo do &cido acetilsalicilico e corrige a acidose
metabdlica.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Carne e visceras: 1 dia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Substancia activa: Acido acetilsalicilico

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos e antipiréticos derivados do &cido salicilico
Codigo ATCvet: QN02BA0O1

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O &cido acetilsalicilico € um agente anti-inflamatorio, analgésico e antipirético. O 4acido
acetilsalicilico interfere com a sintese das prostaglandinas inibindo de forma irreversivel a
ciclooxigenase ou COX (em todas as suas isoformas) mediante um processo de acetilacdo da
enzima.

A COX-1 é responsavel pela sintese de prostaglandinas em resposta a estimulos hormonais, e

mantém o funcionamento renal normal, a integridade da mucosa gastrica assim como a

hemostase. A COX-2 é induzida por muitas células como resposta a alguns mediadores da

inflamacdo. Existe uma terceira isoforma da COX (COX-3), que parece tratar-se, na realidade,

de uma isoenzima da COX-1 ou inclusive da fracgdo catalitica desta. A COX-3 é expressa
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especialmente no cérebro e no coracdo, sendo intensamente bloqueada pelos AINE inespecificos
(como o acido acetilsalicilico e o paracetamol).

O écido acetilsalicilico produz analgesia ao actuar ao nivel central sobre o hipotalamo e ao nivel
periférico, bloqueando a geracdo de impulsos dolorosos, mediante o blogueio da sintese de
prostaglandinas, mediada pela inibicdo da ciclooxigenase (COX).

O efeito anti-inflamatorio deve-se @ mesma acc¢do bioquimica, que se traduz numa reducdo da
sintese de prostaglandinas E e F, diminuindo a permeabilidade capilar e a libertacdo de enzimas
distruidoras dos lisosomas. Por outro lado, o efeito antipirético do &cido acetilsalicilico é o
resultado da inibicdo da sintese de prostaglandinas no hipotalamo, reduzindo a temperatura
anormalmente elevada, ao actuar sobre o centro termorregulador e produzir vasodilatagédo
periférica. A vasodilatacdo aumenta a sudacdo e portanto a perda de calor. Por outro lado, as
prostaglandinas, em especial a PGE, sdo potentes pir6genos endégenos.

Tém-se descrito reaccOes adversas distintas, geralmente relacionadas com doses elevadas,
tratamentos prolongados ou a existéncia de factores ou condi¢Ges que aumentam a sensibilidade
ao farmaco. As mais frequentes relacionam-se com o tracto gastrointestinal, como consequéncia
da reducéo da concentragdo de prostaglandinas, essenciais, para a manutencdo da integridade da
mucosa gastrica. A nefrotoxicidade cronica, observada também esta relacionada com a inibigdo
da sintese prostaglandinica, ja que as PG sdo essenciais na manutencdo do fluxo sanguineo renal
na maioria das espécies animais.

Adicionalmente, o &cido acetilsalicilico desenvolve uma accdo antiagregante plaquetaria,
associada a inibicdo irreversivel da COX, que também participa na sintese de percursos comuns
de tromboxanos (proagregantes) e prostaciclina, PGI, (antiagregante). O predominio da ac¢édo
antiagregante deve-se a prostaciclina ser sintetizada por células endoteliais vasculares, capazes
de produzir novas moléculas de ciclooxigenase depois da inactivacdo inicial pelo é&cido
acetilsalicilico. Ao contrério, as plaquetas (que sdo fraccGes celulares e que, portanto, carecem
do ndcleo), sdo incapazes de produzir novas moléculas de ciclooxigenase, com o qual ndo
sintetizam precursores dos tromboxanos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em porcas, depois da administracdo oral do &cido acetilsalicilico, a absorcdo é rapida e
incompleta, avaliando-se uma biodisponibilidade absoluta na ordem de 50%.

O écido acetilsalicilico detecta-se no plasma durante muito pouco tempo, devido a rapida
hidrélise que ocorre na mucosa gastrica, figado e plasma. O &cido salicilico resultante da
desacetilacdo do &cido acetilsalicilico € o metabolito farmacologicamente activo e a sua
semivida plasmatica na porca é de 6 horas.

Depois da administracdo da dose recomendada na agua de bebida, as duas horas, ja se quantifica
acido salicilico no plasma, alcancando-se concentragfes maximas as 12 horas. Depois da
supressao do tratamento, as concentracBes plasmaticas do acido salicilico descem rapidamente,
atingindo valores ndo quantificaveis (2 pg/ml) as 4-8 horas.

Depois da absorcdo, o salicilato distribui-se amplamente na maioria de tecidos e fluidos
transcelulares. Atravessa a barreira placentaria. Na porca 70% encontra-se ligado as proteinas
plasmaéticas. O volume de distribuicdo (Vd) é de 0,2 L/kg nesta espécie.
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O metabolismo do acido salicilico tem lugar principalmente no figado. Elimina-se com a urina,
parte € metabolizado como &cido salicilurico e parte em forma de conjugados glucurénidos. A
fraccdo inalterada que se elimina é pH dependente: a eliminagdo é mais rapida quando o pH da
urina é acido.

Os animais muito jovens, com sistemas de metabolizagdo e eliminagdo imaturos apresentam
ligeiras modificacfes no metabolismo e eliminag¢do. Assim em porcas com menos de um més,
observa-se um aumento na semivida da eliminacdo juntamente com diferencas nas proporcdes
dos derivados glucuroénido e saliciluratos, alcancando -se valores similares nos dos adultos a
partir dos 30 dias de idade, tempo no qual se desenvolveram completamente os mecanismos
envolvidos na metabolizacdo e eliminacao (rim) dos salicilatos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Carbonato de sodio anhidro
6.2 Incompatibilidades

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado conjuntamente com acetatos e citratos
alcalinos.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Saquetas constituidas por uma camada exterior de poliéster de 23 um, camada intermédia de
aluminio de 9 um e camada interior de polietileno de baixa densidade de 80 g/m3,
impermedveis, com 100 e 1.000 g do medicamento.

Sacos de cartdo com 100 g, 1kg (1x100 @), 5 kg (5x1000g) e 25 kg (25 x 1000 g) do
medicamento.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo tem utilizado, ou os seus residuos, devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA, S.A.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leodn

Espanha

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

187/01/09NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
04 de agosto de 2009 / 11 de Maio de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 saqueta de 100 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g p6 para administracéo oral através da agua de bebida para

suinos

Acido Acetilsalicilico

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Acido Acetilsalicilico 700 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

P46 para administracdo oral na dgua de bebida

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 saqueta de 100 g

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento sintomatico da febre.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo na gua de bebida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 1 dia

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Direc¢ao Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacao dos textos: Maio de 2016
Pagina 10 de 28



d

REPI—’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL .

e Veterindria

As pessoas sensibilizadas para os salicilatos ou outros AINES deverdo evitar a inalacdo e
contactar com o medicamento: Utilizar mascara contra poeira, luvas e 6culos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)
Validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o necessita de condicGes especiais de conservagao.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQOS, 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 “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDINC()ES
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 criangas.

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

Laboratorios SYVA, S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

ESPANA16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

187/01/09NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 saquetas de 100 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g p6 para administracéo oral através da agua de bebida para

suinos

Acido Acetilsalicilico

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Acido Acetilsalicilico 700 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

P46 para administracdo oral na dgua de bebida

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 saquetas de 100 g

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento sintomatico da febre.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo na gua de bebida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 1 dia

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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As pessoas sensibilizadas para os salicilatos ou outros AINES deverdo evitar a inalacdo e
contacto com o medicamento: Utilizar mascara contra poeira, luvas e 6culos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)
Validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o necessita de condicGes especiais de conservagéo.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQOS, 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 “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR[O” E CONDINC()ES
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 criangas.

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

Laboratorios SYVA, S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

ESPANA16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

187/01/09NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 5 saquetas de 1 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g p6 para administracio oral através da agua de bebida para

suinos

Acido Acetilsalicilico

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Acido Acetilsalicilico 700 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

P46 para administracdo oral na dgua de bebida

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 saquetas de 1 Kg

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento sintomatico da febre.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo na gua de bebida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras. 1 dia

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Direc¢ao Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacao dos textos: Maio de 2016
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As pessoas sensibilizadas para os salicilatos ou outros AINES deverdo evitar a inalacdo e
contacto com o medicamento: Utilizar mascara contra poeira, luvas e 6culos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)
Validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o necessita de condicOes especiais de conservacao.

12. PRECAUGCOES 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 legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI§OES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterindrio - medicamento veterindrio sujeito a receita médico
veterinaria

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Laboratorios SYVA, S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

ESPANA16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

187/01/09NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°:

Direc¢ao Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 25 saguetas de 1 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g p6 para administracdo oral através da agua de bebida para

suinos

Acido Acetilsalicilico

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Acido Acetilsalicilico 700 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

P46 para administracdo oral na dgua de bebida

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 saquetas de 1 kg

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento sintomatico da febre.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo na gua de bebida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 1 dia

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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As pessoas sensibilizadas para os salicilatos ou outros AINES deverdo evitar a inalacdo e
contacto com o medicamento: Utilizar mascara contra poeira, luvas e 6culos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)
Validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o necessita de condicOes especiais de conservacao.

12. PRECAUGCOES 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 legislacdo em vigot.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI§OES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterindrio - medicamento veterindrio sujeito a receita médico
veterinaria

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Laboratorios SYVA, S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

ESPANA16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

187/01/09NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etigueta da sagueta de 100 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g p6 para administracéo oral através da agua de bebida para

suinos

Acido Acetilsalicilico

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ’

Acido Acetilsalicilico 700 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA |

P06 para administracdo oral na 4gua de bebida

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 g

| 5.  ESPECIES-ALVO ]

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) ]

Tratamento sintomatico da febre.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administracéo na agua de bebida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA ]

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 1 dia

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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As pessoas sensibilizadas para os salicilatos ou outros AINES deverdo evitar a inalacdo e
contacto com o medicamento: Utilizar mascara contra poeira, luvas e 6culos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o necessita de condicGes especiais de conservagao.

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

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

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterindrio - medicamento veterindrio sujeito a receita médico
veterinaria

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Laboratorios SYVA, S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

ESPANA16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

187/01/09NFVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etigueta da saqueta de 1 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g p6 para administrago oral através da agua de bebida para

suinos

Acido Acetilsalicilico

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Acido Acetilsalicilico 700 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

P06 para administracdo oral na 4gua de bebida

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 Kg

| 5.  ESPECIES-ALVO ]

Suinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Tratamento sintomatico da febre.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administracéo na agua de bebida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Direc¢ao Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
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Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 1 dia

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

As pessoas sensibilizadas para os salicilatos ou outros AINES deverdo evitar a inalagdo e
contacto com o0 medicamento: Utilizar mascara contra poeira, luvas e 6culos.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o necessita de condicOes especiais de conservacao.

12. PRECAUGCOES 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 legislacéo em vigor.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI§OES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterindrio - medicamento veterindrio sujeito a receita médico
veterinaria

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Laboratorios SYVA, S.A.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

ESPANA16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

187/01/09NFVPT
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FOLHETO INFORMATIVO

DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g p6 oral para administracio através da agua de bebida para
suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Laboratorios SYVA, S.A.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

ESPANA

Fabricante e Responsavel pela libertacdo de lote:

Laboratorios SYVA, S.A.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

ESPANA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DALGINE PO SOLUVEL 700 mg/g p6 para administraco oral através da agua de bebida para

sufnos

Acido Acetilsalicilico

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

Cada grama contém:

Substancia(s) activa(s):

ACIdO ACELISAICTIICO ... 700 mg
Excipientes:
Carbonato de sodio anidro q.b.p......cccceieiiiii 1lg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento sintomatico da febre.

5.  CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em animais com:

Direc¢ao Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
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-Hipersensibilidade aos salicilatos ou outros AINEs.

-Ulceras ou hemorragias gastrointestinais

-Problemas de coagulagdo sanguinea

-Insuficiéncia hepética ou renal e/ou com Ulcera gastro duodenal
-Estejam a ser tratados com anticoagulantes.

-Né&o administrar nas 2 semanas anteriores a uma cirurgia

-N&o administrar em animais com menos de 1 més de idade.
.-N&o administrar a porcas em gestacdo (ver secgao 5.6)

N&o administrar a animais severamente desidratados, hipovolémicos ou hipertensos que
requeiram rehidratacdo parenteral, pois pode existir perigo potencial do aumento da toxicidade
renal.

6. REACCOES ADVERSAS

A utilizacio de DALGINE PO SOLUVEL pode dar lugar a reaccbes adversas, sobretudo no
caso de tratamentos prolongados em doses altas, tais como alteragcBes gastrointestinais,
diminuicdo da agregacao plaquetéria, hemorragias.

A utilizagdo em animais muito jovens ou velhos pode implicar riscos adicionais. Se a sua
utilizacdo ndo se pode evitar nestes animais, deve fazer-se um seguimento clinico cuidadoso.

No caso de se produzirem reaccOes adversas, deixe de administrar o medicamento e avise 0
veterinario.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Suinos

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

Suinos: 100 mg/kg p.v. de 4cido acetilsalicilico (equivalente a 1 g de DALGINE PO SOLUVEL
/7 kg de peso vivo), em cada 24 horas, até a remissdo da febre, durante 0 maximo de 5 dias. De
uma forma geral, adicionar 1,5 gramas de DALGINE PO SOLUVEL/Kkg de peso vivo /dia na
agua de bebida. Esta dose corresponde a uma concentragdo de aproximadamente 1000 mg de
acido acetilsalicilico/litro de agua.

Tendo em conta que a ingestdo de agua depende de factores, tais como o estado clinico do
animal e condi¢bes ambientais (temperatura e humidade), para assegurar uma correcta
medicagdo, recomenda-se controlar a ingestdo da agua e ajustar a concentracdo do acido
acetilsalicilico na 4gua medicada.
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Para o célculo da quantidade em gramas que é necessario adicionar por cada litro de 4gua, pode
utilizar-se a seguinte formula:

Pesodo animal (kg) /7
consumo de agua (litros)

Gramas de DALGINE PO SOLUVEL =

Para favorecer a formacdo da solugdo, antes de adicionar a quantidade total de &gua efectuar
uma pré-diluicdo na proporcdo 1/10 e agitar até a sua dissolucdo. Durante a dissolucdo produz-
se efervescéncia.

A ingestdo da dgua de bebida medicada depende do estado clinico dos animais.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A solucdo devera ser preparada diariamente. N&o utilizar outra bebida durante o periodo de
medicacao.

Deixar a &gua medicada com o medicamento veterinario a disposi¢do dos animais durante todo
0 tratamento.

Para favorecer a formacdo da solucdo, antes de adicionar a quantidade total da dgua efectue uma
preé-diluicdo na proporcdo 1/10 e agitar até a sua dissolucdo. Durante a dissolugdo da-se a
efervescéncia.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Suinos: Carne e visceras 1 dia

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O 4cido acetilsalicilico pode provocar reaccGes de hipersensibilidade (alergia). Algumas
pessoas, especialmente com antecedentes de asma, urticaria crénica ou rinite crénica, mostram
uma notavel hipersensibilidade a aspirina. As pessoas com sensibilidade a aspirina podem
apresentar reaccOes de sensibilidade cruzada com outros anti-inflamatérios néo esterdides.

- N&o manipular o medicamento veterinario se é asmatico ou alérgico ao acido acetilsalicilico
ou a outros anti-inflamatorios ndo esteroides.

- Manipular o medicamento veterindrio com cuidado para evitar inalar o p6 assim como o
contacto com a pele e olhos durante a sua incorporacdo na agua tomando precaucdes
especificas:

- Usar uma mascara de proteccdo contra poeiras, luvas e oculos.

- Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar abundantemente com agua.
- Néo fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.
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Se aparecerem sintomas ap0s a exposi¢do, como urticaria ou uma erupgao cutanea, consultar um
médico e apresentar estas adverténcias. A inflamac&o da cara, 1abios ou olhos ou dificuldade
respiratoria sao sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente

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 legislacdao em vigor

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de &gua nem nos residuos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam
necessarios. Estas medidas devem contribuir para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2016
15. OUTRAS INFORMA(;OES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 3 meses
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas

Manter o saco bem fechado.
Apresentacdo:

Caixa com 1 saqueta de 100 g, Caixa com 10 saquetas de 100g, Caixa com 5 saquetas de 1 kg e
Caixa com 25 saquetas de 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
N° de registo: 187/01/09NFVPT
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