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1. NOME DO MEDICAMENTOS VETERINARIO

Aspikel 650 mg/g p6 soluvel para administracdo na dgua de bebida para frangos e suinos de
engorda

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA E QUALITATIVA
Cada grama de p6 contém:

Substancia Activa:

Acido acetilsalicilico 650mg
Excipiente:

Carbonato de sédio anidro g.b.p 1000mg

3. FORMA FARMACEUTICA
P6 oral soltvel oral administragdo na 4gua de bebida
Po branco.

4. DADOS CLINICOS

4.1 Espécies alvo
Frangos e suinos de engorda

4.2 Indicacdes de uso, especificando espécies alvo
Tratamento sintomatico da febre.

4.3 Contra-indicagdes

N&do administrar em animais com insuficiéncia renal e/ou hepéatica, e/ou com ulceras
gastroduodenais.

N&o administrar a animais que apresentem sensibilidade a substancia activa ou a qualquer um
dos excipientes.

Né&o administrar em porcas gestantes (ver sec¢éo 5.6).

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

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

Né&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 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

N&o usar em animais cujos ovos sejam destinados ao consumo humano. N&o usar quatro
semanas antes do inicio do periodo da postura, nem durante 0 mesmo periodo.

N&o administrar em leitdes com idade inferior a 30 dias.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais.
Assegurar que, durante o tratamento, a Unica fonte de gua disponivel é a &gua medicada.
A agua medicada deve ser renovada a cada 12 horas.

4.6 Precaugbes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o
medicamento veterinario aos animais.

O é&cido acetilsalicilico pode causar reacc¢Ges de hipersensibilidade (alergias). Algumas pessoas,
especialmente pessoas com asma, urticaria crénica ou antecedentes de rinite cronica,
demonstram uma hipersensibilidade elevada a aspirina. Pessoas com sensibilidade a aspirina
podem apresentar reac¢des de sensibilidade cruzada com outros AINE’s. Nao manusear o
produto caso tenha asma ou seja alérgico ao acido acetilsalicilico ou a outros AINE’s.

O é&cido acetilsalicilico pode provocar irritagdo das vias respiratérias, dos olhos, da pele e
mucosas apos a sua inalagdo ou contacto.

O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos
durante a sua incorporagdo na agua, assim como durante a administracdo da dgua medicada aos
animais, tendo em conta as seguintes recomendacdes:

e Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminag¢do do p6é durante a sua incorporagao
na agua.

e Utilizar equipamentos de proteccdo individual apropriados, nomeadamente mascara de pé
(de acordo com a norma EN140FFP1), luvas, roupas e dculos de seguranca aprovados.

e Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposi¢do lavar imediatamente com agua
abundante.

o Evitar o contacto com a pele e no caso de exposic¢ao lavar imediatamente com agua e sab&o.

o Ndo fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se apos exposi¢cdo ao medicamento se desenvolverem sintomas como erupgao cutanea deverdo
ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas graves que requerem
cuidados médicos urgentes.

4.7 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Poderdo ocorrer efeitos secundarios. Estes manifestar-se-40 com 0s mesmos sintomas descritos
para uma intoxicacdo por sobredosagem, mesmo que Se apresentem com uma menor
intensidade: irritagBes gastrointestinais, erupcBes cuténeas, dificuldades respiratorias,
sonoléncia, vertigens, vomitos e aumento do tempo de coagulagdo.

Em tratamentos prolongados, os efeitos secundarios mais comuns séo a irritacdo ou mesmo a
ulceragdo da mucosa gastrointestinal.
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A administracdo de 4cido acetilsalicilico na dose recomendada pode originar o aparecimento de
erosdes superficiais nas regibes flndica e cardica do estdbmago dos suinos

4.8 Utilizacdo durante a gestacao e a lactagéo

Em estudos efectuados em animais em laboratério, os salicilatos apresentam efeitos
teratogénicos, fitotoxicos e embriocidas. Os salicilatos atravessam a barreira placentaria.

Embora ndo tenham sido efectuados estudos especificos em porcas, a utilizacdo de salicilatos
durante a gravidez pode ter efeitos na fémea e no feto e/ou recém-nascido: prolongamento do
tempo de gestacdo, prolongamento e complicacBes no parto, aumento do risco de hemorragias
na mae, no feto ou no recém-nascido.

Os salicilatos sdo parcialmente excretados no leite. O seu uso nao é recomendado em porcas
lactantes.

4.9 Interacces medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar em simultaneo com farmacos anti-inflamatorias, 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 4cido acetilsalicilico apresenta sinergia com outros AINESs.

N&o associar com antibidticos aminoglucésidos ja que aumentam a sua toxicidade renal.
A administracdo conjunta com outras substancias activas que apresentem um elevado grau de
unido com proteinas plasmaticas, pode conduzir a efeitos toxicos ao competir com o acido
acetilsalicilico. O pré-tratamento com outros farmacos anti-inflamatérios pode ocasionar
reaccbes 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.

4.10 Posologia e via de administracao
Administrar por via oral.

Suinos de engorda:

50mg/kg p.v./dia, equivalente a 0.40g de Aspikel 65%/litro (administrado na agua de bebida,
dependendo do consumo de agua dos animais). O tratamento tem a duracdo de 10 dias.

Frangos:

50mg/kg p.v./dia, equivalente a 0.75g de Aspikel 65%/litro (administrado na dgua de bebida,
dependo do consumo de agua dos animais). O tratamento tem a duracdo de 5 dias.

4.11 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A toxicidade aguda é muito baixa em situagdes de ingestdo de grandes quantidades de produto
ou sobredosagem acidental. A intoxicagdo manifesta-se por:

e Sintomas digestivos: vomitos, anorexia e diarreia hemorragica.
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o Disturbios respiratérios: taquipneia e polipneia

o Disturbios hematoldgicos (podem aparecer varios dias depois): anemia, hematomas,
epistaxis, aumento dos tempos de coagulacdo e sedimentacao.

O tratamento é sintomatico, incluindo estimulacdo do vémito e a administracdo oral de carvao
activado.

Para tratar os sintomas digestivos recomenda-se o0 jejum durante 12 horas, com reintrodugédo
progressiva de dgua entre as 12 e as 24 horas e a administracao de anti-eméticos e de antiacidos,
caso haja suspeita de Ulcera.

Doses superiores a 50mg/ kg p.v./dia ou tratamentos superiores a 10 dias podem causar 0
aparecimento ou o agravamento de lesdes nas regides flndica e cardica do estbmago dos suinos.

Doses superiores a 50mg/ kg p.v./dia podem originar alteracbes no consumo de &gua, em
suinos.

A administracdo do triplo da dose recomendada para os frangos originou alteracGes do
comportamento, nomeadamente diminuigdo da actividade nos animais.

4.12 Intervalo de seguranca
Carne e visceras:

Frangos: 1 dia

Suinos: 1 dia

N&o é permitido a administracdo a galinhas poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo
humano.

N&o administrar quatro semanas antes do inicio do periodo da postura, nem durante 0 mesmo
periodo.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatérios ndo esterdides (AINE’s), Codigo ATCvet:
QNO02BAO1.

5.1. PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

A substancia activa do medicamento veterinario é o acido acetilsalicilico, que pertence ao grupo
dos AINE’s (anti-inflamatdrios ndo esterdides).

As propriedades farmacoldgicas do acido acetilsalicilico baseiam-se principalmente na sua
capacidade de interferir com o metabolismo do &cido araquidénico, inibindo a cicloxigenase e
outras enzimas. Esta capacidade torna-o um antagonista competitivo das prostaglandinas. Actua
também na migracéo dos leucdcitos, na estabilidade das membranas, na secre¢éo de corticos e
tem algum efeito anticoagulante.

Todas estas actividades farmacoldgicas, condicionadas por diversos factores, sdo
terapeuticamente Uteis quando se pretende obter um efeito analgésico, anti-inflamatério ou
antipirético. A sua actividade é também util no tratamento de situacdes de choque.
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Muitas vezes estas qualidades podem transformar-se em efeitos secundarios ndo desejados. Por
exemplo, o efeito anti-coagulante é um efeito secundario ndo desejado quando existe risco de
ocorréncia de hemorragias.

5.1. PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Apdbs administracdo oral de &cido acetilsalicilico em suinos de engorda na dose de 50mg/kg
p.v./dia, durante 10 dias, este foi rapidamente absorvido obtendo uma concentragdo plasmatica
méaxima no estado de equilibrio de 22.91mg/l 12 horas apds a administracdo. O tempo de semi-
vida de eliminacao foi de 2.01 horas.

A substancia activa, assim como 0s seus metabolitos, sdo eliminados por via renal e, em
pequena quantidade, por via biliar. A velocidade da eliminagdo depende do pH da urina.

6. DADOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Carbonato de sodio anidro

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 12 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz. Armazenar em local seco.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Embalagem de 1 kg:
Saqueta de aluminio laminado de 1kg.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou
dos seus residuos, caso seja aplicavel

Qualquer medicamento veterinario ou residuos dele resultantes devem ser eliminados de uma
forma segura para 0 ambiente e de acordo com os requerimentos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
ZOOPAN Produtos Pecudrios, S.A.
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Rua da Liberdade, n® 77
2050-023 Aveiras de Baixo

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

370/01/11INFVPT

9. DATA DA PRMEIRA/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
09 de Janeiro de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO OU/E USO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria
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ROTULAGEM/FOLHETO INFORMATIVO

Aspikel 650 mg/g p6 soluvel para administracdo na agua de bebida para frangos e suinos de
engorda

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

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado (AIM)

ZOOPAN Produtos Pecuarios, S.A.
Rua da Liberdade, n® 77

2050-023 Aveiras de Baixo
Portugal

Fabricante

KELA N.V.

St. Lenaartseweg 48,
2320 Hoogstraten,
Belgium

SP VETERINARIA S.A.
Ctra. REUS-Vinyols Km. 4,1
Aptdo. 60-43330 Riudoms
Spain

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aspikel 650 mg/g p6 soltvel para administracdo na agua de bebida para frangos e suinos de
engorda

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTROS INGREDIENTES
1g de p6 contem: 650mg de &cido acetilsalicilico e carbonato de sddio anidro g.b.p 1g.

4. INDICACOES
Tratamento sintomatico da febre.

5. CONTRA-INDICACOES

Ndo administrar em animais com insuficiéncia renal e/ou hepética, e/ou com Ulceras
gastroduodenais.
N&o administrar a animais que apresentem sensibilidade a substancia activa ou a qualquer um
dos excipientes.
N&o administrar em porcas gestantes (ver seccao 5.6).

Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV

Aprovado a 09 de Janeiro de 2012
Pagina 8 de 12



_ Ministério da Agricultura,
Mar, Ambiente e DGV

Ordenamento doTerritorio Direcgéq—garal
de Veterinaria

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

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

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

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

Né&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.

6. REACCOES ADVERSAS

Poderdo ocorrer efeitos secundarios. Estes manifestar-se-40 com 0s mesmos sintomas descritos
para uma intoxicacdo por sobredosagem, mesmo que Se apresentem com uma menor
intensidade: irritagBes gastrointestinais, erup¢Bes cuténeas, dificuldades respiratorias,
sonoléncia, vertigens, vomitos e aumento do tempo de coagulagdo.

Em tratamentos prolongados, os efeitos secundarios mais comuns séo a irritagdo ou mesmo a
ulceracdo da mucosa gastrointestinal.

A administracdo de cido acetilsalicilico na dose recomendada pode originar o aparecimento de
erosdes superficiais nas regides fundica e cardica do estbmago dos suinos

7. ESPECIES ALVO
Frangos e suinos de engorda.

8. POSOLOGIA, MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO, PARA CASA ESPECIE
Administrar por via oral.

Suinos de engorda:

50mg/kg p.v./dia, equivalente a 0.40g de Aspikel 65%/litro (administrado na agua de bebida,
dependendo do consumo de agua dos animais). O tratamento tem a duracéo de 10 dias.

Frangos:

50mg/kg p.v./dia, equivalente a 0.75g de Aspikel 65%/litro (administrado na agua de bebida,
dependo do consumo de &gua dos animais). O tratamento tem a durac&o de 5 dias.

9. INSTRUQC)ES PARA UMA CORRECTA ADMINISTRAQAO
Assegurar que, durante o tratamento, a Gnica fonte de agua disponivel é a &gua medicada.

A 4gua medicada deve ser renovada a cada 12 horas.

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

Suinos: 1 dia
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Né&o € permitido a administracdo a galinhas poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo
humano.

N&o administrar quatro semanas antes do inicio do periodo da postura, nem durante 0 mesmo
periodo.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz. Armazenar em local seco.
Né&o utilizar apds expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

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

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as indicagdes: 12 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario aos
animais.

O é&cido acetilsalicilico pode causar reacc¢Ges de hipersensibilidade (alergias). Algumas pessoas,
especialmente pessoas com asma, urticaria crénica ou antecedentes de rinite cronica,
demonstram uma hipersensibilidade elevada a aspirina. Pessoas com sensibilidade a aspirina
podem apresentar reaccdes de sensibilidade cruzada com outros AINE’s. Ndo manusear 0
produto caso tenha asma ou seja alérgico ao acido acetilsalicilico ou a outros AINE’s.

O é&cido acetilsalicilico pode provocar irritacdo das vias respiratdrias, dos olhos, da pele e
mucosas apos a sua inalagdo ou contacto.

O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos
durante a sua incorporagdo na agua, assim como durante a administracdo da gua medicada aos
animais, tendo em conta as seguintes recomendagdes:

* Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacdo do pO durante a sua
incorporacao na agua.

+ Utilizar equipamentos de protec¢do individual apropriados, nomeadamente mascara de
p6 (de acordo com a norma EN140FFP1), luvas, roupas e Oculos de seguranca
aprovados.

» Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposicao lavar imediatamente com &gua
abundante.

+ Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao lavar imediatamente com agua e
sab&o.

* Na&o fumar, comer ou beber quando manipula 0 medicamento veterinario.

Se apds exposicdo ao medicamento se desenvolverem sintomas como erupgdo cutanea deverao
ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas graves que requerem
cuidados médicos urgentes.
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Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo

Em estudos efectuados em animais em laboratério, os salicilatos apresentam efeitos
teratogénicos, fitotoxicos e embriocidas. Os salicilatos atravessam a barreira placentaria.

Embora ndo tenham sido efectuados estudos especificos em porcas, a utilizacdo de salicilatos
durante a gravidez pode ter efeitos na fémea e no feto e/ou recém-nascido: prolongamento do
tempo de gestacdo, prolongamento e complicacBes no parto, aumento do risco de hemorragias
na mée, no feto ou no recém-nascido.

Os salicilatos sdo parcialmente excretados no leite. O seu uso ndo é recomendado em porcas
lactantes.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o administrar em simultaneo com farmacos anti-inflamatorias, anticoagulantes e diuréticos.
N&o administrar juntamente com corticosterdides. Nos animais tratados com farmacos anti-
inflamatérios 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 plasmaéticas, pode conduzir a efeitos tdxicos ao competir com o &cido
acetilsalicilico. O pré-tratamento com outros farmacos anti-inflamatorios pode ocasionar
reaccbes 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 administragdo do medicamento veterindrio conjuntamente com
medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A toxicidade aguda é muito baixa em situagOes de ingestdo de grandes quantidades de produto
ou sobredosagem acidental. A intoxicagdo manifesta-se por:

¢ Sintomas digestivos: vomitos, anorexia e diarreia hemorragica.
o Disturbios respiratdrios: taquipneia e polipneia

o Disturbios hematol6gicos (podem aparecer varios dias depois): anemia, hematomas,
epistaxis, aumento dos tempos de coagulagédo e sedimentacao.

O tratamento € sintomatico, incluindo estimulagdo do vomito e a administracdo oral de carvéao
activado.

Para tratar os sintomas digestivos recomenda-se o jejum durante 12 horas, com reintroducéo
progressiva de gua entre as 12 e as 24 horas e a administracdo de anti-eméticos e de antiacidos,
caso haja suspeita de Ulcera.

Doses superiores a 50mg/ kg p.v./dia ou tratamentos superiores a 10 dias podem causar 0
aparecimento ou o agravamento de lesGes nas regides fundica e cardica do estbmago dos suinos.

Doses superiores a 50mg/ kg p.v./dia podem originar alteracbes no consumo de &gua, em
suinos.
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A administracdo do triplo da dose recomendada para os frangos originou alteracdes do
comportamento, nomeadamente diminuicdo da actividade nos animais.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DOS SEUS RESIDUOS, CASO SEJA
APLICAVEL

Pergunte ao seu médico veterinario como devera ser eliminado o medicamento veterinario que
ndo sera utilizado e/ou os residuos resultantes da sua utilizacéo.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminada nos cursos de &gua, porque pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2012
15. OUTRAS INFORMAQOES

Exclusivamente para uso veterindrio — medicamento veterinario sujeito a receita médico
veterinaria.

USO VETERINARIO

PARTICULARIDADES QUE DEVERAO CONSTAR NO ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

{Natureza/tipo}: saqueta de aluminio laminado — 1 kg

O texto do folheto informativo sera impresso na folha.
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