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ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Envase cilindrico y envase cuadrado

1. Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizacion de comercializa-
cion y del fabricante responsable de la liberacion de los lotes, en caso de que sean dife rentes

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

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Paises Bajos

| 2. Denominacién del medicamento veterinario

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

| 3. Composicién cualitativa y cuantitativa de la(s) sustancia(s) activa(s) y otra(s) sustancias

Salicilato sodico 1000 mg/g
equivalente a 863 mg de acido salicilico (como sal sédica)

| 4. Forma farmacéutica

Polvo para administracion en agua de bebida

Polvo cristalino de color blanco o casi blanco

| 5. Tamafio delenvase

500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 Kkg.

6. Indicaciones

Tratamiento sintomatico de las enfermedades respiratorias inflamatorias, en combinacion con
un tratamiento antiinfeccioso adecuado en caso necesario.

7. Contraindicaciones
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No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa.

No usar en casos de problemas renales o hepaticos graves.

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

No administrar en casos de mal funcionamiento del sistema hematopoyético, coagulopatias, diatesis
hemorrégica.

8. Reacciones adversas

Puede producirse irritacién gastrointestinal, especialmente en animales con patologias gastrointestinales
preexistentes. Dicha irritacion puede manifestarse clinicamente en forma de heces de color negro, debido
al sangrado del aparato digestivo.

La administracion del medicamento veterinario puede provocar un aumento de la ingesta de agua.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en esta etiqueta, o piensa que el medi-
camento 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/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

| 9.  Especies de destino |

Pavos.

10. Posologia para cada especie, modo y via(s) 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.

11. Instrucciones para una correcta administracion

Para calcular la concentracion de medicamento veterinario en el agua de bebida puede utilizarse la si-
guiente formula:

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

= mg medicamento por litro de
agua de bebida

La solubilidad maxima del medicamento en el 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 méax i-
ma que se puede alcanzar en las condiciones dadas. Ajuste la configuracion del caudal de la bomba dosi-
ficadora de acuerdo con la concentracion de la solucién madre y la ingesta de agua de los animales a tra-
tar.

Se recomienda utilizar instrumentos de pesada correctamente calibrados para pesar la cantidad de salicila-
to sodico calculada.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

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.

| 12.  Tiempo(s) de espera

Tiempo(s) de espera:
Carne: 2 dias.
Su uso no estd recomendado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo humano.

| 13.  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.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de CAD.

14. Advertencia(s) especial(es)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

La concentracion de la solucién administrada debera 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 pue-
den variar si se usan simultaneamente. Por ello, se recomienda utilizar métodos o vias de administracion
distintos al agua de bebida para administrar el tratamiento antiinfeccioso concomitante en caso de ser
necesario.

Precauciones especiales para su uso en animales:

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. ej., 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 inhalacién del polvo.

Se recomienda utilizar guantes protectores (p. ej., de goma o latex), gafas de seguridad y una media
mascara respiratoria filtrante de un solo uso apropiada (p. ej., media mascara con respirador desechable
conforme a la norma europea EN149).

En caso de contacto accidental con los ojos, 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 atencion médica urgente.
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Durante la administracion del agua medicada a los animales, llevar guantes para evitar el contacto con la
piel. En caso de contacto dérmico accidental, lavar inmediatamente con agua la piel expuesta.

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 toxicos para el feto.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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

No se recomienda el uso simultaneo con otros AINE debido al aumento del riesgo de aparicion de trastor-
nos gastrointestinales.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
Después de administrar cuatro veces la dosis recomendada, se observé un aumento del consumo de agua
de bebida y diarrea ocasional.

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

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

16. Fechaenque fue aprobada la etiqueta por Ultima vez

Junio 2022

17. Informacién adicional

Formatos:

- Envase cilindrico: 500 g 0 1 kg.

- Envase cuadrado: 1 kg, 2,5 kg 0 5 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

18. La mencion “uso veterinario” y las condiciones o restricciones de dispensacion y uso, si proce-
de

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

| 19. La menciéon “Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios”
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

20. Fecha de caducidad

CAD ..
Una vez abierto, fecha limite de utilizacion: ....

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

| 21. Numero(s) de la autorizacion de comercializacion

4098 ESP

22. NUmero de lote de fabricacion

Lote
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