RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dophacyl-Turkey 1000 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para pavos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo de polvo contiene:

Principio activo:

Salicilato sédico 1000 mg, equivalente a 863 mg de 4cido salicilico

Polvo cristalino de color blanco o casi blanco.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pavos.

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

Tratamiento sintomatico de las enfermedades respiratorias inflamatorias, en combinacién con un trata-
miento antiinfeccioso adecuado en caso necesario.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo.

No usar en casos de problemas renales o hepaticos graves.

No usar en casos de Ulceras gastrointestinales y trastornos gastrointestinales crénicos.

No usar en casos de mal funcionamiento del sistema hematopoyético, coagulopatias, diatesis hemorragica.

3.4  Advertencias especiales

La concentracion de la solucion administrada deberéa ajustarse a diario teniendo en cuenta la ingesta real de
agua de bebida de los animales.

No se ha investigado la compatibilidad del medicamento veterinario con otros medicamentos veterinarios
administrados en el agua de bebida. La estabilidad y/o solubilidad de los medicamentos veterinarios pueden
variar si se usan simultaneamente. Por ello, se recomienda utilizar métodos o vias de administracion distin-
tos al agua de bebida para administrar el tratamiento antiinfeccioso concomitante en caso de ser necesario.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

Los animales enfermos pueden mostrar una ingesta alterada de agua de bebida o alimento. En caso de
alteracion de la ingesta de agua de bebida, la concentracion del medicamento veterinario debe ajustarse
para garantizar la ingesta de la dosis requerida.




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

Las personas con hipersensibilidad conocida (alergias) al salicilato sédico u otras sustancias relacionadas
(p. €j., aspirina) deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Puede producirse irritacion de la piel, de los ojos y de las vias respiratorias. Evitar el contacto directo con
la piel, los ojos y la inhalacion del polvo.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes (p. ej., de goma o latex), gafas de seguridad
y una media méascara respiratoria filtrante de un solo uso apropiada (p. €j., media mascara con respirador
desechable conforme a la norma europea EN149) al manipular el medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con los 0jos, lavar con agua abundante durante 15 minutos y consultar con
un médico si la irritacion persiste. La hinchazon en la cara, labios u ojos o la dificultad de respirar son
sintomas mas serios y requieren una atencién médica urgente.

Durante la administracién del agua medicada a los animales, llevar guantes para evitar el contacto con la
piel. En caso de exposicién dérmica accidental, lavar inmediatamente con agua la piel expuesta.

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

3.6  Acontecimientos adversos

Pavos:
Frecuencia no conocida (no puede esti- | Irritacion gastrointestinal?, heces de color negro®
marse a partir de los datos disponibles) | yn aumento de la ingesta de agua

! especialmente en animales con enfermedad gastrointestinales preexistentes.
2 debido al sangrado del aparato digestivo.

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 compe-
tente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Aves en periodo de puesta:

El uso del medicamento veterinario no esta recomendado durante la puesta, ya que los estudios de labora-
torio efectuados en ratas han demostrado efectos teratogénicos y tdxicos para el feto.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Evitar la administracion concomitante de fArmacos potencialmente nefrotoxicos (p. €j., aminoglucésidos).
El &cido salicilico tiene un alto grado de union plasmética (albimina) y compite con varios compuestos (p.
ej., sulfonamidas, ketoprofeno) por los sitios de unién de las proteinas plasmaticas.

No se recomienda el uso simultaneo con otros antiinflamatorio no esteroideo (AINE) debido al aumento
del riesgo de aparicion de trastornos gastrointestinales.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administracion en agua de bebida.
86,3 mg de acido salicilico (100 mg de medicamento veterinario)/kg de peso vivo al dia, durante 3 dias

consecutivos.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:



100 mg de medicamento veterina- peso medio vivo (kg) de los
rio por kg peso vivo y dia animales a tratar
consumo medio diario de agua (I) por animal

= mg medicamento veterinario
por litro de agua de bebida

La solubilidad méaxima del medicamento veterinario en agua (dura/blanda) (a 4°C/20°C) es de 250 g/litro.
Para soluciones madre y cuando utilice un dosificador, tenga cuidado de no exceder la solubilidad méxima
que se puede alcanzar en las condiciones dadas. Ajuste la configuracién del caudal de labomba dosificadora
de acuerdo con la concentracion de la solucién madre y la ingesta de agua de los animales a tratar.

Se recomienda utilizar instrumentos de pesada correctamente calibrados para pesar la cantidad de salicilato
sodico calculada.

El agua de bebida medicada debe reponerse cada 24 horas.

Toda agua medicada que no se haya consumido durante las 24 horas siguientes a su preparacion debe ser
desechada y reemplazada por otra solucién de agua de bebida medicada recién preparada.

Para asegurar el consumo de agua medicada, los animales no deben tener acceso a otras fuentes de agua
mientras estén en tratamiento.

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

Después de administrar cuatro veces la dosis recomendada, se observo un aumento del consumo de agua
de bebida y diarrea ocasional.

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 desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 2 dias.

No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QNO02BA04

4.2 Farmacodinamia

El salicilato sddico es un farmaco AINE y posee un efecto anti-inflamatorio. Su mecanismo de accion se

basa en la inhibicidn de la enzima ciclooxigenasa, lo que provoca una reduccion de la produccién de pros-

taglandinas (mediadores inflamatorios).

4.3 Farmacocinética

En el pavo, el salicilato sddico administrado por via oral se absorbe por difusion pasiva, parcialmente en el

estbmago y en su mayor parte en el intestino delgado. El paso por el buche influye en la velocidad de

absorcién, de forma que los niveles plasmaticos iniciales de salicilato sédico dependen del grado de llenado
del buche. Después de la administracion en el buche, las concentraciones plasméaticas maximas se alcanzan



en aproximadamente tres horas (como promedio), siendo el t% de aproximadamente dos horas. Al admi-
nistrarlo por via oral en el agua de bebida (dosis de 100 mg/kg de peso vivo al dia durante tres dias), se
consiguen unas concentraciones plasmaticas medias superiores a 20 pug/ml.

El salicilato sodico se distribuye muy bien por los distintos tejidos; las concentraciones mas elevadas se
alcanzan en el higado, los rifiones y los pulmones. Se ha detectado que se acumula en los exudados infla-
matorios. No se dispone de mas estudios sobre su metabolismo en el pavo. Es probable que la excrecion
sea principalmente renal.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C después de abierto el envase primario.

El agua de bebida medicada debe protegerse de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

- Envase cilindrico: envase cilindrico de polipropileno blanco, cubierto con una tapa de polietileno de baja
densidad.

Este envase contiene 500 g 0 1 kg de medicamento veterinario.

- Envase cuadrado: envase cuadrado de polipropileno blanco con una tapa de polipropileno.
Este envase contiene 1, 2,5 0 5 kg de medicamento veterinario.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.



7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4098 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: Junio 2022

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

01/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

