RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dophacyl Avi 1000 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para pollos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo contiene:
Principios activo:

Salicilato de sodio 1.000 mg
(equivalente a 863 mg de acido salicilico)

Excipientes:
Ninguno

Polvo de color blanco o casi blanco.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Tratamiento sintomatico de afecciones febriles y dolor leve a moderado.
3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo.

No usar en animales con Ulceras gastrointestinales.

No usar cuando exista riesgo de hemorragia.

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

No procede.

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




Este medicamento veterinario puede ocasionar reacciones de hipersensibilidad. Las personas con hipersen-
sibilidad conocida (alergias) al salicilato de sodio o a sustancias similares (p.ej., aspirina) deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Si tras un contacto accidental desarrolla una erupcion cutanea, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion en la cara, labios u ojos o la dificultad para respirar son
sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en los ojos, la piel y el tracto respiratorio.

Se debe evitar el contacto directo con la piel y los ojos y la inhalacidn del polvo. Usar un equipo de protec-
cion individual consistente en guantes de proteccion (p. ej., de goma o latex), gafas de seguridad y una
mascarilla antipolvo adecuada (p. ej., una mascara respiratoria desechable de media cara conforme a la
norma europea EN149) al manipular el medicamento veterinario. En caso de exposicion dérmica accidental,
lave la piel inmediatamente con abundante agua. En caso de contacto accidental con los ojos, lavese los
0jos con abundante agua durante 15 minutos y acuda al médico si la irritacion persiste.

Lavarse las manos después de usar.

No comer, beber ni fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Pollos

Frecuencia indeterminada Hemorragia prolongada
(no se puede determinar a partir de

los datos disponibles):

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 comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto o la etiqueta-prospecto.

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 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No utilizar en combinacion con medicamentos que se sabe que tienen propiedades anticoagulantes.

Evitar la administracién concomitante de farmacos potencialmente nefrotoxicos (p. ej., aminoglucdésidos).
El &cido salicilico tiene un alto grado de unién plasmatica (albumina) y compite con varios compuestos (p.
ej., sulfonamidas, ketoprofeno) por los sitios de union de las proteinas plasmaéticas.

No se recomienda el uso simultdneo con otros antiinflamatorio no esteroideos (AINEs) debido al aumento
del riesgo de aparicidn de trastornos gastrointestinales.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracion en agua de bebida.



La dosis recomendada es de 40 mg de salicilato de sodio por kg de peso vivo una vez al dia, es decir, 34,5
mg de &cido salicilico por kg de peso vivo al dia, durante 2 o 3 dias.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta. EI consumo diario de agua medicada depende de la situacion clinica de los animales. En conse-
cuencia, para asegurar una dosificacién correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de salicilato
de sodio de forma adecuada.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

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 formula siguiente:

40 mg de medicamento veterinario/ x peso vivo medio (kg)
Kilo peso vivo/dia de los animales a tratar = mg de medicamento veterinario por
Consumo diario medio de agua/leche (I/animal) litro de agua de bebida

La solubilidad méxima del medicamento veterinario en agua (blanda/dura) a 4°C/20°C es de 250 g/I.

Se recomienda el uso de un agitador magnético y la disolucion puede tardar hasta 3 minutos.

Para soluciones madre y cuando utilice un dosificador, tenga cuidado de no exceder la solubilidad maxima
que se puede alcanzar en las condiciones dadas. Ajuste la configuracion del caudal de la bomba dosificadora
de acuerdo con la concentracidon de la solucion madre y la ingesta de agua de los animales a tratar. El agua
de bebida medicada debe prepararse cada 24 horas.

La absorcién de agua debe controlarse a intervalos frecuentes durante la medicacion. El agua de bebida
medicada debe ser la Unica fuente de agua de bebida durante la duracién del tratamiento. Cualquier agua
de bebida medicada que no se consuma dentro de las 24 horas debe desecharse.

No se dispone de informacion sobre posibles interacciones o incompatibilidades de este medicamento ve-
terinario administrado por via oral mezclandolo con agua de bebida que contenga productos biocidas.

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

La administracion de diez veces la dosis recomendada durante tres veces la duracién maxima de uso reco-
mendada fue bien tolerada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
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.

No usar en las 2 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet :

QNO2BAO0A4.

4.2 Farmacodinamia



El salicilato de sodio es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE) y ejerce un efecto antiinflama-
torio, analgésico y antipirético. Los efectos estan asociados con la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa,
por lo que la sintesis de prostaglandina (mediador de la inflamacion) se reduce.

4.3 Farmacocinética

Los salicilatos ingeridos por via oral se absorben rapidamente por difusion pasiva, una parte en el estdmago,
pero la mayoria en el intestino delgado superior.

Tras la administracion oral de salicilato de sodio a una dosis de 40 mg/kg de peso corporal, el tiempo para
alcanzar la concentracion maxima (Cmax) de 88,21 ug de acido salicilico/ml fue de 0,9 horas (con un rango
entre 0,38 y 3,07 horas), y la semivida de eliminacion fue de 2,9 horas. El &cido salicilico se une principal-
mente a las proteinas plasmaticas. El salicilato se distribuye por la mayoria de los tejidos corporales. Su
metabolismo tiene lugar principalmente en el reticulo endoplasmatico hepético y las mitocondrias.

La excrecion es principalmente a través de la orina y es un proceso dependiente del pH. Con un

pH bajo de la orina y una funcidn renal deficiente, la vida media se prolonga.

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:
- Envase cilindrico y envase cuadrado: 3 afios.
- Sobre: 9 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario:
- Envase cilindrico y envase cuadrado: 3 meses.
- Sobre: uso inmediato.
Periodo de validez después de su disolucidn segun las instrucciones: 24 horas

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Envase cilindrico y envase cuadrado: Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de
temperatura de conservacion.

Sobre: No conservar a temperatura superior a 30 °C.

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

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.

- Sobre: de un solo uso, blanco, termosellado, de 4 capas, con una capa interna de copolimero de coextrusion
+ PE contienen 100 g de medicamento veterinario.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 05/2026

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

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).
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