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PROSPECTO:

SINTEM 800 mg/g polvo para solucién oral para bovino (terneros) y porcino.
Salicilato de sodio

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holanda

Fabricante que libera el lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SINTEM 800 mg/g polvo para solucién oral para bovino (terneros) y porcino.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Sustancia activa:
Salicilato de sodio 800 mg/g
(equivalente a 690 mg de &cido salicilico en forma de sal sédica)

Polvo blanco o casi blanco.

4. INDICACION(ES) DE USO

Terneros:

Para el tratamiento sintoméatico de la pirexia en enfermedades respiratorias agudas, en combi-
nacion con el tratamiento apropiado (antiinfeccioso) si es necesatrio.

Porcino:

Para el tratamiento de la inflamacion, en combinacion con un tratamiento antibiético simulta-
neo.

5. CONTRAINDICACIONES

No administrar a animales con hipoproteinemia severa, afecciones hepéticas y renales graves.
No administrar en caso de Ulceras gastrointestinales y trastornos gastrointestinales crénicos.
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No administrar en caso de disfuncién del sistema hematopoyético, coagulopatias y diatesis
hemorréagica.

No usar salicilatos sddicos en neonatos o terneros de menos de 2 semanas de edad.

No usar en lechones de menos de 4 semanas de edad.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida al salicilato sodico o0 a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Puede producirse irritacion gastrointestinal especialmente en animales con enfermedad gas-
trointestinal previa. Dicha irritacion puede manifestarse clinicamente mediante la produccién
de estiércol negro debido a la pérdida de sangre en el tracto gastrointestinal.

Puede producirse accidentalmente la inhibicién de la coagulacién sanguinea normal. Si esto
ocurre, sera reversible y los efectos disminuiran en 7 dias aproximadamente.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o pien-
sa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros) y porcino

8. POSOLOGIAPARA CADA ESPECIE, MODO Y VIADE ADMINISTRACION

Terneros:40 mg de salicilato sddico por kg de peso vivo una vez al dia, (equivalente a 50 mg
de medicamento veterinario por kg de peso vivo al dia), durante 1 a 3 dias.

Cerdos: 35 mg de salicilato sddico por kg de peso vivo al dia, (equivalente a 43,75 mg de
medicamento veterinario por kg de peso vivo al dia), durante 3 a 5 dias.

El medicamento veterinario se puede administrar por via oral con el sustituto de la leche y/o
agua potable.

9. INSTRUCCIONES PARA UNACORRECTA ADMINISTRACION
Ninguna.
10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Terneros y cerdos:
Carne: cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
No refrigerar o congelar.
Proteger de la congelacion.
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Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion en agua de bebida: 24 horas.
Periodo de validez después de su reconstitucion en sustituto de la leche: 4 horas.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para uso en animales

Teniendo en cuenta que el salicilato sédico puede inhibir la coagulacion de la sangre, se reco-
mienda que los animales no se sometan a cirugias programadas en los 7 dias posteriores al
final del tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a salicilato sédico o sustancias relacionadas (p.
€j., aspirina) o a los excipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Se puede producir irritacién de la piel, ojos y vias respiratorias. Durante la preparacion y mez-
cla del medicamento veterinario, debe evitarse el contacto directo con la piel y los ojos, asi co-
mo la inhalacién directa del polvo. Se recomienda llevar guantes, gafas de seguridad y una
mascarilla. Debe prestarse especial atencion al abrir el cubo.

En caso de exposicion accidental dérmica, lavar la piel inmediatamente con agua.

En caso de contacto accidental con los ojos, se aconseja al usuario que se lave los 0jos con
abundante agua durante 15 minutos y acuda al médico si persiste la irritacion.

Durante la administracion del agua de bebida medicada o la leche (sustituto) medicada a los
animales, se debe prevenir el contacto con la piel llevando guantes. Lavar inmediatamente con
agua si la piel se expone accidentalmente.

Gestaciony lactancia

Los estudios de laboratorio en ratas han mostrado evidencias de efectos teratogénicos y fe-
totoxicos.

El 4&cido salicilico atraviesa la placentay se excreta en la leche. La semivida en el recién nacido
es mas larga, por lo que los sintomas de toxicidad pueden aparecer mucho antes. Ademas, se
inhibe la agregacion plaquetaria y el tiempo de hemorragia aumenta lo cual constituye una
situacion desfavorable durante un parto dificil o cesarea. Por ultimo, algunos estudios indican
que el parto se retrasa.

El medicamento veterinario no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe evitarse la administracién simultanea de farmacos potencialmente nefrotoxicos (p. €.,
aminoglucésidos).

El acido salicilico se une con gran afinidad a las proteinas plasmaticas (albumina) y compite
con una variedad de compuestos (p. €j., ketoprofeno) por los sitios de union de proteinas
plasméticas.

Se ha descrito que el aclaramiento plasmatico del acido salicilico aumenta en combinacién con
corticoesteroides, posiblemente debido a la induccion del metabolismo del acido salicilico.

No se recomienda el uso simultaneo con otros AINE, ya que aumenta el riesgo de Ulceras gas-
trointestinales.

No utilizar en combinacion con farmacaos con propiedades anticoagulantes conocidas.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)
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Los terneros toleran dosis de hasta 80 mg/kg durante 5 dias o 40 mg/kg durante 10 dias sin
ningun efecto adverso.

El porcino tolera dosis de hasta 175 mg/kg durante 10 dias sin ningun efecto adverso significa-
tivo.

En caso de sobredosis aguda, la perfusion intravenosa de bicarbonato proporciona mayor acla-
ramiento del acido salicilico mediante la alcalinizacién de la orina y puede ser beneficiosa para
corregir la acidosis (metabdlica secundaria).

Incompatibilidades
No mezclar con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales/nacionales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Marzo 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Lista de tamafios de envases:

- Caja: recipiente de PET/aluminio/adhesivo/papel, con una membrana PET/Aluminio despren-
dible y una tapa de HDPE.

La caja contiene 1 kg de medicamento veterinario.

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

Este envase contiene 1 kg de medicamento veterinario.

- Bidon: cubo de polipropileno provisto de una tapa de polipropileno. El bidon contiene 1, 2,5 o
5 kg de medicamento veterinario.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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