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productos sanitarios

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1.- DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
FIEBRINA TERNEROS
2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Principios activos:
Acido acetilsaliciliCO ...........coevierieeieeceee e, 709
Excipiente:
Carbonato s6dico anhidro C.S.P......cvvevivieeiiieeiie e 100 g
3.- FORMA FARMACEUTICA
Polvo oral.
4.- PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Otros analgésicos y antipiréticos: Acido acetilsalicilico.
Cdodigo ATCvet: QN02BAO1.
4.1.- Propiedades farmacodindmicas
El acido acetilsalicilico es un farmaco analgésico, antipirético y antiinflamatorio, el cual, al igual
que otros AINES, ejerce su accion por inhibicion de la biosintesis de prostaglandinas, como
consecuencia de su union covalente (irreversible) con la enzima ciclooxigenasa o prostaglandin-
sintetasa.
Las prostaglandinas son hormonas locales naturales que se encuentran ampliamente distribuidas
en los diferentes tejidos; son sintetizadas en mayor proporcion en respuesta a un estimulo
antiinflamatorio, actuando como mediadores vasoactivos celulares que desencadenan y complican
el proceso inflamatorio, estando también implicadas en la patogénesis del dolor (sustancias
hiperalgesiantes) y fiebre (aumentan el umbral térmico del centro termorregulador hipotalamico).
Como analgésico el &cido acetilsalicilico resulta eficaz en el tratamiento del dolor leve o
moderado periférico, pero no es efectivo frente al dolor somatico por carecer de accion central.
Su efecto antipirético se manifiesta sélo en animales hipertérmicos, en los que revierte la
temperatura a nive les normales, pero no actda en animales con temperatura normal, con lo que no
existe riesgo de que pueda inducir hipotermia.
42.- Propiedades farmacocinéticas
Administrado por via oral en bovinos, se absorbe de forma lenta pero casi completa, con una
biodisponibilidad del 70%. Una vez absorbido se hidroliza rapidamente por accion de las
estearasas plasmaticas y tisulares, dando lugar al &cido salicilico, metabolito activo responsable
en gran medida del efecto terapéutico.
La unién a proteinas plasmaticas varia entre un 50% en équidos a un 70% en cerdos, y su
semivida es de aproximadamente 0.5 horas en bévidos y 1 hora en équidos.
Se elimina principalmente por via renal como &cido salicilico y salicildrico.
5.- DATOS CLINICOS
50 Especies de destino
Bovinos (Terneros)
51 Indicaciones te rapé uticas
Antipirético
52 Contraindicaciones
No emplear en animales con:
- Hipersensibilidad a los salicilatos u otros AINES.
- Ulceras o hemorragias gastrointestinales.
- Problemas de coagulacion sanguinea.
- Insuficiencia hepética o renal.
- Estén recibiendo tratamiento con anticoagulantes.
- No administrar las 2 semanas anteriores a una operacion.
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53 Efectos indeseables (frecuencia y gravedad)
El empleo de FIEBRINA TERNEROS puede dar lugar a efectos secundarios sobre todo
en caso de tratamientos prolongados a dosis altas, tales como alteraciones
gastrointestinales, disminucion de la agregacion plaquetaria, hemorragias.

54 Precauciones especiales parasu utilizacion
Dejar agua a disposicion de los animales durante el tratamiento con FIEBRINA
TERNEROS.

55 Uso durante lagestacidény la lactancia
El acido acetilsalicilico atraviesa la barrera placentaria, a dosis elevadas es teratogénico
en animales y puede prolongar el parto si se administra en el Gltimo periodo de la
gestacion por lo que no se recomienda su administracion en hembras gestantes.
Se excreta parcialmente en la leche: No administrar en hembras en lactacion.

56 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No asociar con corticosteroides ni otros AINES.
No asociar con anticoagulantes cumarinicos, pues aumenta su actividad y se incrementa
el riesgo de hemorragia.
No asociar con antibioticos aminoglicésidos ya que aumenta su toxicidad renal.

57 Posologia y método de administracion
Administrar via oral, directamente al animal, previa disolucion del producto en una
pequefia cantidad de agua.
Dosis: TERNEROS: 100 mg./kg. p.v. de &cido acetilsalicilico (equivalente a 1 g de
FIEBRINA TERNEROS/7 kg. de peso vivo), cada 12 horas, hasta remision de la fiebre.

58 Sobredosificacién
La sobredosificacion puede dar lugar a intoxicacion aguda que se manifieste con:
Sintomas_digestivos: Nauseas, vomitos y ocasionalmente diarrea hemorragica o heces
tefiidas con sangre.
Sintomas nerviosos: Convulsiones seguidas de postracion con somnolencia y coma.
Trastornos respiratorios: Respiracion acelerada con taquipnea y polipnea. Edema
pulmonar.
Trastornos renales: Puede aparecer oliguria o anuria, con aumento de urea en sangre.
Trastornos sanguineos: Anemia, epistasis y aumento del tiempo de coagulacion.
Tratamiento: Supresion de la medicacion, administracion de carbon activo. La infusion
IV lenta de solucion de bicarbonato acelera la excrecion de acido acetilsalicilico y corrige
la acidosis metabolica.

59 Advertencias especiales para cadaespecie de destino
No precisa

5.10 Tiempo de espera
Carne: 24 horas
Leche: No usar.

5.11 Precauciones especificas que debera tomar la persona que administre el producto a
los animales
Las personas sensibilizadas a los salicilatos u otros AINES deberan evitar la inhalacion y
contacto con el producto: Utilizar mascarillas y guantes.

DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Incompatibilidades (mayores)
Antipirina, aminopirina, metenamina, acetatos y citratos alcalinos.
6.2 Periodo de validez
FIEBRINA TERNEROS tiene un periodo de validez de 3 afios.
Una vez abierto el envase, el producto se mantiene estable durante todo su periodo de
validez si se conserva adecuadamente (en lugar fresco, seco y al abrigo de la luz).
6.3 Precauciones especiales de conservacion
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En lugar fresco, seco y al abrigo de la luz.

6.4 Naturaleza y contenido delenvase
Bolsas de aluminio termosoldables, impermeables, con 100 y 1.000 g de producto.

Envases de cartdn con 100 g, 1 kg, 5 kg (5 x 1.000 g) y 25 kg (25 x 1.000 g) de producto.
6.6 Precauciones especiales que deban observarse para eliminar el medicamento no

utilizado o en su caso sus residuos
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse

de conformidad con las normativas vigentes.

7 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE LA PUESTA EN EL MERCADO.

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON.
8. INFORMACION FINAL
- N° de autorizacion de comercializacion: 1250 ESP
- Dispensacion: Con prescripcion veterinaria.

Administrado por el veterinario 0 bajo su supervision
- Fecha de la autorizacion/renovacion: 10 de marzo de 1999 /20 de junio de 2006
- Fecha de la dltima revision del texto: Octubre de 2011
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