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PROSPECTO:
VETOSPIRIN 1000 mg/g de polvo para administracion en agua de bebida o en leche para bo-
vino y porcino

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

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VETOSPIRIN 1000 mg/g polvo para administracién en agua de bebida o en leche para bovino
y porcino
Salicilato de sodio

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)
Cada gramo contiene:

Sustancia activa:
Salicilato de sodio 1000 mg

Polvo blanco cristalino o copos pequerios incoloros

4. INDICACION(ES) DE USO

Terneros: Tratamiento complementario de la pirexia en enfermedades respiratorias agudas,
junto con la terapia correspondiente necesaria (p. €j., age ntes antiinfecciosaos).

Porcino: Tratamiento de inflamaciones junto con la terapia correspondiente necesaria (p. €j.,
agentes antiinfecciosos).

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipoproteinemia, trastornos hepaticos y renales graves.

No usar salicilato de sodio en neonatos ni en terneros de menos de 2 semanas.

No usar en lechones de menos de 4 semanas.

No usar en animales con hipersensibilidad conocida al salicilato de sodio.

No usar en caso de Ulceras gastrointestinales y trastornos gastrointestinales cronicos.

No usar en caso de disfuncion del sistema hematopoyético, coagulopatia, didtesis hemorragica.

6. REACCIONES ADVERSAS
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Incidentemente, se puede producir la inhibicién de la coagulacion normal de la sangre. Este
efecto es reversible y se reduce en unos 7 dias aproximadamente.

Se puede producir irritacion gastrointestinal especialmente en animales con enfermedad gas-
trointestinal preexistente. Esta irritacion se puede manifestar clinicamente mediante la produc-
cion de heces negras debida a la presencia de hemorragias en el tracto gastrointestinal. La
administracion del medicamento veterinario puede ocasionar un aumento en la ingesta de
agua.

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

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO
Bovino (terneros), porcino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Via oral, disuelto en agua de bebida/leche lactorremplazante.

Terneros: 40 mg de salicilato de sodio por kilo de peso vivo una vez al dia, durante 1 - 3 dias.
Porcino: 35 mg de salicilato de sodio por kilo de peso vivo al dia, durante 3 - 5 dias.

Podra utilizarse la formula siguiente para calcular la concentracion necesaria de medi-
camento veterinario en agua de bebida o leche lactorremplazante:

..... mg de medi-
camento veteri- .... mg de medica-
nario/kilo peso vivo medio (kg) de mento veterina-
peso vivo/dia X los animales a tratar = rio/litro de agua de
Consumo diario medio de agua/leche (l) por animal bebida / leche lacto-

rremplazante

Cuando el medicamento veterinario se administra mediante el leche lactorremplazante, debera
disolverse en agua junto con el polvo leche lactorremplazante. Debera removerse durante 3
minutos.

La solubilidad maxima del medicamento veterinario en agua es de 250 g/litro aproximadamen-
te. La solubilidad maxima del medicamento veterinario en leche lactorremplazante es de 80
g/litro aproximadamente.

Se recomienda el uso de una bascula bien calibrada para la administracion de la cantidad de
salicilato de sodio calculada.

El agua de bebida medicada debera reemplazarse cada 24 horas.

El leche lactorremplazante medicado debera consumirse tras su preparacion.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No procede.
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10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Bovino, porcino:
Carne: cero dias

Su uso no est4 autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de
conservacion.

Conservar en el embalaje original.

Una vez abierto, conservar a temperatura inferior a 25°C. Mantener el envase perfectamente
cerrada con objeto de protegerla de la luz y humedad.

No utilizar en agua de bebida a una temperatura superior a 25°C

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

Periodo de validez después de su reconstitucion en agua de bebida segun las instrucciones: 24
horas

Periodo de validez después de su reconstitucion en leche / lactorremplazante segun las ins-
trucciones: 6 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna

Precauciones especiales para su uso en animales:

Ya que el salicilato de sodio puede inhibir la coagulacién de la sangre, se recomienda que no
se lleve a cabo ninguna cirugia programada en animales en los 7 dias posteriores a la finaliza-
cion del tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

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

Si tras un contacto accidental se sufre una irritacion de contacto, busque asistencia médica y

muestre el prospecto incluido en el paquete. La hinchazén en la cara, labios u ojos o la dificul-
tad para respirar son sintomas mas serios y requieren una atencion meédica urgente.
No comer, beber ni fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en los 0jos, la piel y el tracto respiratorio.
Se debera evitar el contacto directo con la piel y los ojos y la inhalacion del polvo. Al aplicar el
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medicamento veterinario, deberan utilizarse guantes de proteccion (p. ej., de goma o latex),
gafas de seguridad y una mascarilla antipolvo adecuada (p. €j., una mascara respiratoria dese-
chable de media cara conforme a la horma europea EN149). El derrame accidental sobre la
piel debera eliminarse con agua abundante. En caso de que se produzca contacto accidental
con los ojos, se recomienda al usuario lavar el ojo con abundante agua durante 15 minutos y
acudir al médico si la irritacion persiste.

Gestacion y lactancia:

Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas han demostrado efectos teratégenos y
fetotoxicos.

El acido salicilico atraviesa la placenta y se excreta en laleche. La semivida en el neona-
to es mucho mayor y, por lo tanto, los sintomas de toxicidad se pueden producir mucho
antes. Ademas, se inhibe la agregacién plaquetaria y aumenta el tiempo de hemorragia,
lo que no es recomendable en caso de un parto dificil/cesarea. Por ultimo, hay estudios
gue indican que retrasa el parto.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Se debe evitar la administracion concurrente de farmacos potencialmente nefrotoxicos (p.ej.,
aminoglicosidos).

El &cido salicilico tiene una gran capacidad de unién al plasma (albumina) y compite con diver-
sos compuestos (p.ej., ketoprofeno) por los sitios de union a las proteinas plasmaéticas. Se ha
referido que el aclaramiento plasmastico del acido salicilico aumenta en combinacion con corti-
coesteroides debido, posiblemente, a la induccion del metabolismo del &cido salicilico. No se
recomienda el uso concurrente con otros AINE, debido al mayor riesgo de ulceracion gastroin-
testinal. Los farmacos que afectan a la coagulacion de la sangre no se deben utilizar en combi-
nacion con el salicilato de sodio.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En terneros, pueden producirse reacciones adversas con dosis superiores a 80 mg/kg/dia o en
caso de administrarse durante mas de 10 dias con dosis de 40 mg/kg/dia.

En caso de sobredosificacion aguda, la infusion intravenosa de bicarbonato origina una mayor
eliminacion del acido salicilico mediante alcalinizacion de la orina y puede producir la correc-
cion de la acidosis (metabdlica secundaria).

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

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ
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15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

100 g N10, 1.0 kg N1, 5.0 kg N1

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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