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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROSPIRINA 600 mg/g, polvo para administracion en agua de bebida.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:
Acido acetilsalicilico............ccccoveiiiiiiiienne, 600 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros compone ntes

Carbonato de sodio anhidro

Acido citrico anhidro

Laurilsulfato de sodio

Silice coloidal anhidra

Polvo homogéneo blanco o casi blanco

3. INFORMACION CLINICA

3.1. [Especies de destino

Porcino

3.2. Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Porcino: Tratamiento sintomatico para reducir la pirexia moderada (inferior a 41,5 °C) en el contexto de

enfermedades infecciosas, en combinacion con una terapia antiinfecciosa apropiada. Para temperaturas
mas elevadas, el medicamento a la dosis indicada no ha demostrado su eficacia.

3.3. Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a los salicilatos o a otros AINE o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con:

- Ulceras 0 hemorragias gastrointestinales

- Problemas de coagulacion sanguinea

- Insuficiencia hepatica o renal

No usar en animales en tratamiento con anticoagulantes, en lechones con menos de 1 mes de edad o en
cerdas en gestacion o lactacion (ver apartado 3.7)

No usar las 2 semanas anteriores a una operacion quirtrgica.
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3.4. Advertencias especiales
Ninguna
3.5. Precauciones especiales de uso

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

Durante el tratamiento debe asegurarse que el agua medicada sea la Unica fuente de bebida. Renovar el
agua medicada cada 12 horas.

No deben excederse la dosis ni el tiempo de tratamiento recomendado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males

El acido acetilsalicilico puede producir 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 4cido acetilsalicilico puede ocasionar reacciones cruzadas con antiinflama-
torios no esteroideos y viceversa.

Las personas asmaticas o con hipersensibilidad conocida al &cido acetilsalicilico o a otros
antiinflamatorios 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 proteccion individual consistente en 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 exposicién, como urticaria o erupcion cutanea, consulte con un médico inme-
diatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad
respiratoria, son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :
No procede.

3.6. Acontecimientos adve rsos

Porcino:

Muy raros Alteraciones gastrointestinales
(<1 animal por cada 10 000 animales | Hemorragias digestivas
tratados, incluidos informes aislados): | pisminucion de la agregacion plaquetaria
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Pueden aparecer distintas reacciones adversas, sobre todo con tratamientos prolongados a dosis altas.

El empleo en animales muy jovenes, puede implicar riesgos adicionales. Si no se puede evitar su uso en
estos animales, deberé realizarse un cuidadoso seguimiento clinico.

En caso de que se produzcan reacciones adversas, dejar de administrar el medicamento y consultar al
veterinario.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7. Usodurante lagestacién, la lactanciao la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad de | medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia.
Gestacion:

No utilizar este medicamento durante la gestacion. Los estudios de laboratorio efectuados en animales de
experimentacion han demostrado efectos teratogénicos y tdxicos para el feto.

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: prolongacion de la gestacion, prolongacion
y complicacion del parto, incremento del riesgo de hemorragia materna, fetal o neonatal.

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

3.8. Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

No deben usarse otros antiinflamatorios no esteroideos simultdneamente con este medicamento veterina-
rio nien el plazo de 24 horas tras la Ultima administracion del medicamento, debido a que podria produ-
cirse una competicion por la unién a proteinas entre estas sustancias con posibles efectos toxicos.

El uso simultdneo de corticosteroides puede potenciar la toxicidad gastrointestinal.

La administracion conjunta con otras sustancias activas con un elevado grado de union a las proteinas
plasmaticas puede conducir a efectos tdxicos al competir con el acido acetilsalicilico.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracion en agua de bebida.

Dosis: 21 mg de acido acetilsalicilico por kg p.v. (equivalentes a 35 mg de medicamento veterinario por
kg p.v.) cada 12 h hasta remisién de la fiebre o un maximo de 5 dias consecutivos.

Para el calculo de la cantidad en gramos de medicamento veterinario que debe incorporarse por cada litro
de agua, puede utilizarse la siguiente formula:
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0,035 x Peso medio de los animales (Kg)
-- = g de medicamento veterinario /litro de agua/12 h
Consumo medio de agua cada 12 h (litros)

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

La intoxicacion aguda por &cido acetilsalicilico provoca sintomas digestivos (nduseas, vomitos, diarreas),
nerviosos (convulsiones seguidas de postracion con somnolencia y coma), respiratorios (taquipnea y po-
lipnea), trastornos sanguineos (aumento del tiempo de coagulacion).

El tratamiento de la sobredosis consiste en lavado gastrico y alcalinizacion de la orina para acelerar la
excrecion urinaria.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

3.12. Tiempos de espera

Carne: 1 dia

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1. Cobdico ATCvet

QNO02BAO1

4.2. Farmacodinamia

El acido acetilsalicilico es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE), con accion antiinflamatoria, anti-
pirética y analgésica. Ademés, inhibe la agregacion plaquetaria.

Actla inhibiendo de forma irreversible la enzima ciclooxigenasa (COX), lo que provoca una reduccion en
la sintesis de prostaglandinas, principales mediadores bioquimicos del dolor, fiebre, inflamacion y en la
formacion de trombos.

La enzima COX-1 es la responsable de la sintesis de prostaglandinas y tromboxanos que ejercen una accion
citoprotectora sobre la mucosa gastrointestinal, aumentan el flujo sanguineo renal y promueven la accion
plaquetaria y la hemostasia. La COX-2 sélo esta presente en el organismo cuando existe estimulo inflama-
torio, con neutréfilos y macréfagos actuando como mediadores inflamatorios. Los productos resultantes de
su actividad (prostaglandinas, tromboxanos) desempefian un papel importante en las diferentes fases de la
reaccion inflamatoria. Igualmente, estimulan las terminaciones nerviosas nocicieptivas directamente o las
sensibilizan a la accion de otros mediadores bioquimicos, por lo que causan dolor. También intervienen en
diferentes eslabones del proceso febril y en la endotoxemia.

El &cido acetilsalicilico ejerce un efecto analgésico que se produce a nivel central sobre el hipotalamo y a
nivel periférico bloqueando la generacioén de impulsos dolorosos, debido a la inhibicién de la sintesis de
prostaglandinas.
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El efecto antiinflamatorio del acido acetilsalicilico se debe a la reduccion de la sintesis de las prostagland i-
nas E y F por la inhibicion de la COX, lo que da lugar a una disminucion de la permeabilidad capilar y a
una liberacion de enzimas destructoras de lisosomas.

El efecto antipirético es debido a una vasodilatacion periférica que aumenta las pérdidas caloricas por eva-
poracién del sudor y enfriamiento cuténeo, y a un mecanismo central, que es el principal determinante de la
accion antitérmica e implica la reduccion de la liberacion local de PGE; en el centro termorregulador.

Se han descrito distintas reacciones adversas, generalmente relacionadas con dosis elevadas, tratamientos
prolongados o a la existencia de factores o condiciones que aumentan la sensibilidad al farmaco. Las mas
frecuentes se relacionan con el tracto gastrointestinal, como consecuencia de la reduccion de la concentra-
cion de prostaglandinas, esenciales para el mantenimiento de la integridad de la mucosa digestiva. La ne-
frotoxicidad crénica observada también esta relacionada con la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas,
ya que las prostaglandinas son esenciales en el mantenimiento del flujo sanguineo renal en la mayoria de
las especies animales.

El 4cido acetilsalicilico posee también una accion antiagregante plaquetaria, asociada a la inhibicion irre-
versible de la COX, que también participa en la sintesis de precursores comunes de tromboxanos y pros-
taciclina PGlI,. El predominio de la accion antiagregante se debe a que la prostaciclina es sintetizada por
células endoteliales vasculares, capaces de producir nuevas moléculas de ciclooxigenasa tras la inactiva-
cion inicial por el acido acetilsalicilico. Por el contrario, las plaquetas (que son fracciones celulares y, por
tanto, carecen de nucleo), son incapaces de producir nuevas moléculas de ciclooxigenasa, con lo que no
se sintetizan precursores de los tromboxanos.

43 Farmacocinética

El &cido acetilsalicilico se absorbe rapidamente a partir del tracto gastrointestinal, detectandose muy poco
tiempo en plasma debido a la rapida hidrdlisis que ocurre en la mucosa géastrica, higado y plasma. El &ci-
do salicilico procedente de la desacetilacion del acido acetilsalicilico es el metabolito farmacoldgicamente
activo y su semivida plasmatica en cerdo es de 6 horas.

Tras la administracion de la dosis recomendada en el agua de bebida, a los 30 minutos ya se cuantifica
acido salicilico en plasma, alcanzandose la concentracion maxima de 27,6 pg/mL a las 3 horas. Tras la
supresion del tratamiento las concentraciones plasmaticas de &cido salicilico descienden rapidamente,
aunque todavia se hallan valores cuantificables (>0,20 png/ml) a las 12 horas.

Tras la absorcion, el &cido salicilico se distribuye ampliamente en la mayoria de los tejidos del organismo
y puede atravesar también las barreras mamaria y placentaria.

La via fundamental de eliminacion del &cido salicilico es el metabolismo hepatico. En cerdos, se excreta
rapidamente por orina, principalmente en forma de metabolitos conjugados (acido salicilirico y conjuga-
dos glucuronidos). La fraccion que se elimina inalterada es pH dependiente: la eliminacion es mas rapida
cuando el pH de la orina es acido.

Los animales muy jovenes, con sistemas de metabolizacion inmaduros, presentan ligeras modificaciones
en el metabolismo y excrecion. Asi, en cerdos de menos de un mes, se observa una prolongacion en la
semivida de eliminacion junto a diferencias en las proporciones de los derivados glucurénidos y salicilu-
ratos, alcanzandose valores similares a los de adultos a partir de los 30 dias de edad, tiempo al que ya se
han desarrollado completamente los mecanismos implicados en la metabolizacién y eliminacion y excre-
cion de los salicilatos.
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5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1. Incompatibilidades principales

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

5.2. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 meses.
Periodo de validez después de su disolucion o reconstitucion segun las instrucciones: 12 horas.

5.3. Precauciones especiales de conservacion

Mantener el envase perfectamente cerrado.

5.4. Naturaleza y composicion delenvase primario

Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE).
Biddn de polipropileno.
Bolsa de poli(tereftalato de etileno)/aluminio/polietileno.

Formatos:
Frasco de 1 kg
Frasco de 3 kg
Biddn de 3 kg
Biddn de 10 kg
Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO, S.p.A.

7. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1878 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 05/05/2008

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

05/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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