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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sodium Salicyl 80% WSP p6 para administragdo na agua de bebida/leite para bovinos (vitelos) e
suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):

Salicilato de sédio: 800 mg
(equivalente a 690 mg de acido salicilico sob a forma de sal de so6dio)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose monohidratada

Po de cor branca ou quase branca.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos) e suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Vitelos:
Para tratamento de suporte da pirexia na doenca respiratoria aguda, em combina¢do com
terap€utica apropriada (anti-infeciosa), se necessario.

Suinos:
Para tratamento da inflamacdo, em combinagdo com terapéutica antibidtica concomitante.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com hipoproteinemia grave, ¢ alteracdes hepaticas e renais graves.
Nao administrar em caso de ulceracdo gastrointestinal, bem como doengas gastrointestinais
cronicas.

Nao administrar em caso de mau funcionamento do sistema hematopoiético, coagulopatias ou
diatese hemorragica.

Nao administrar em recém-nascidos nem em vitelos com idade inferior a 2 semanas.

Nao administrar a leitdes com idade inferior a 4 semanas de idade.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou ao excipiente.
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3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Dado que o salicilato de sddio pode inibir os processos de coagulagdo, recomenda-se que ndo
sejam realizadas cirurgias nos animais nos 7 dias apos o final do tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao salicilato de s6dio ou substancias relacionadas
(por ex. aspirina) ou aos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Pode ocorrer irritagdo da pele, dos olhos e das vias respiratorias. Durante a preparagdo e mistura
do medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto direto com a pele e com os olhos, e deve
evitar-se a inalacdo direta do po. Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser
utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas, dculos de protecdo e uma
mascara antip6. Deve ter-se particular ateng@o ao abrir o balde.

Em caso de exposi¢do dérmica acidental, lavar imediatamente a pele com agua.

Em caso de contacto acidental com os olhos, o utilizador € aconselhado a lavar os olhos com agua
abundante durante 15 minutos e a dirigir-se a um médico caso a irritagao persista.

Durante a administragdo da 4gua de bebida medicada ou do leite medicado (de substituicdo) aos
animais, deve prevenir-se o contacto com a pele, através da utilizacdo de luvas. Lavar
imediatamente com agua a pele exposta acidentalmente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos) e suinos:

Frequéncia indeterminada Irritagdo gastrointestinal'

(ndo pode ser calculada a partir dos | Melena?
dados disponiveis):

Sangramento prolongado®

! Sobretudo em animais com doenga gastrointestinal pré-existente.

% Fezes negras devido a perda de sangue no trato gastrointestinal é uma possivel manifestagio
clinica de irritagdo gastrointestinal.

3 Inibicdo reversivel da coagulagdo sangue normal; os efeitos desaparecem em aproximadamente
7 dias.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar durante a gestagao ¢ a lactagao.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos e
fetotoxicos.

O acido salicilico atravessa a placenta e ¢ excretado no leite. A semivida no recém-nascido é mais
prolongada e, portanto, os sintomas de toxicidade podem ocorrer muito mais cedo. Além do mais,
a agregacdo plaquetaria ¢ inibida e o tempo de hemorragia ¢ aumentado, uma situacdo que nao ¢é
favoravel durante um parto dificil / cesariana. Por ultimo, alguns estudos indicam que o parto ¢
adiado.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Deve ser evitada a administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotdxicos
(por ex. aminoglicosideos).

O acido salicilico tem uma ligagao plasmatica (albumina) elevada e compete com uma diversidade
de compostos (por ex. cetoprofeno) quanto aos locais de ligacdo proteica no plasma.

Foi relatado o aumento da depuracdo plasmatica do 4cido salicilico em combina¢do com
corticosteroides, possivelmente devido a inducdo do metabolismo do acido salicilico.

Nao é recomendada a administragdo concomitante de outros anti-inflamatérios nido esteroides
(AINESs), dado o risco aumentado de ulceragdo gastrointestinal.

Nao administrar em combinagdo com medicamentos com propriedades anticoagulantes
conhecidas.

3.9 Posologia e via de administracao
Administracao na dgua de bebida/leite.

Vitelos: 40 mg de salicilato de sodio por kg de peso corporal, uma vez ao dia,
(equivalente a 50 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia),
durante 1 a 3 dias.

Suinos: 35 mg de salicilato de sddio por kg de peso corporal por dia,
(equivalente a 43,75 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal por
dia), durante 3 a 5 dias.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os vitelos toleram dosagens de até 80 mg/kg durante 5 dias ou de 40 mg/kg durante 10 dias sem
quaisquer eventos adversos.

Os suinos toleram dosagens de até 175 mg/kg durante até 10 dias sem quaisquer eventos adversos
significativos.

Em caso de sobredosagem aguda, a perfusdo intravenosa de bicarbonato promove um aumento
da depuracdo do acido salicilico por alcalinizagdo da urina e pode ser benéfica na correcao da
acidose (metabolica secundaria).

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricbes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) e suinos:
Carne e visceras: zero dias.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QNO02BAO4.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O salicilato de so6dio ¢ um AINE e exerce um efeito anti-inflamatdrio, analgésico e antipirético.
Os efeitos relacionam-se com a inibi¢ao da enzima ciclooxigenase, através da qual diminui a
sintese de prostaglandina (mediador para a inflamacao).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Os salicilatos ingeridos por via oral sdo absorvidos rapidamente por difusdo passiva, parcialmente
a partir do estdbmago, mas sobretudo a partir da parte superior do intestino delgado.

Apoés a absorgdo, o salicilato € distribuido pela maioria dos tecidos corporais. Os valores do
volume de distribuicdo (Vd) sdo mais elevados nos recém-nascidos. As semividas sdo mais
elevadas nos vitelos muito jovens, resultando na eliminac¢ao mais lenta da substancia. Isto ¢ mais
evidente em animais com idade entre os 7-14 dias.

O metabolismo do salicilato tem lugar sobretudo no reticulo endoplasmatico hepatico e nas
mitocondrias.

A excrecao ocorre sobretudo através da urina e € um processo dependente do pH.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao estd disponivel informacgdo sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida ou alimento
liquido contendo produtos biocidas.

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dissolugdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade ap6s dissoluc@o no substituto do leite de acordo com as instrugdes: 4 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao refrigerar ou congelar.
Evitar a congelagao.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

- Embalagem composta: recipiente constituido por PET/aluminio/adesivo/papel, com uma
membrana destacavel em PET/aluminio e uma tampa em HDPE.
A embalagem composta contém 1 kg de medicamento veterindrio.

- Recipiente securitainer: recipiente cilindrico de polipropileno branco fornecido com uma tampa
de polietileno de baixa densidade.
O recipiente securitainer contém 1 kg de medicamento veterinario.

- Balde: balde de polipropileno fornecido com uma tampa de polipropileno.
O balde contém 1, 2,5 ou 5 kg de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

209/01/09DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27 de outubro de 2009.

9. DATA DA ULTIMA REVIS{&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

- Embalagem composta
- Recipiente securitainer
- Balde

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sodium Salicyl 80% WSP po para administragdo na 4gua de bebida/leite

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Salicilato de sodio 800 mg/g
(equivalente a 690 mg/g de acido salicilico sob a forma de sal de s6dio)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1,2,5 ou 5 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos) e suinos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo na agua de bebida/leite.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos (vitelos) e suinos:
Carne e visceras: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dissolugdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade ap6s dissolucao no substituto do leite de acordo com as instrugdes: 4 horas.
Apos a primeira abertura, administrar até... /
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao refrigerar ou congelar.
Evitar a congelagao.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

209/01/09DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Sodium Salicyl 80% WSP pé para administragcdo na dgua de bebida/leite para bovinos (vitelos) e
suinos
2. Composicao

Salicilato de sodio 800 mg/g
(equivalente a 690 mg/g de 4cido salicilico sob a forma de sal de sddio)

P6 de cor branca ou quase branca.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos) e suinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Vitelos:
Para tratamento de suporte da pirexia na doenga respiratéria aguda, em combinagdo com
terapéutica apropriada (anti-infeciosa), se necessario.

Suinos:
Para tratamento da inflamagdo, em combinagdo com terapéutica antibidtica concomitante.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais com hipoproteinemia grave, ¢ alteragdes hepaticas e renais graves.
Nao administrar em caso de ulceracdo gastrointestinal, bem como doengas gastrointestinais
cronicas.

Nao administrar em caso de mau funcionamento do sistema hematopoiético, coagulopatias ou
diatese hemorragica.

Nao administrar em recém-nascidos nem em vitelos com idade inferior a 2 semanas.

Nao administrar a leitdes com idade inferior a 4 semanas de idade.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou ao excipiente.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Dado que o salicilato de sddio pode inibir os processos de coagulagdo, recomenda-se que ndo
sejam realizadas cirurgias nos animais nos 7 dias apos o final do tratamento.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao salicilato de sodio ou substancias relacionadas
(por ex. aspirina) ou aos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Pode ocorrer irritagdo da pele, dos olhos e das vias respiratérias. Durante a preparacao e mistura
do medicamento veterinario, deve evitar-se o contacto direto com a pele e com os olhos, e deve
evitar-se a inalacdo direta do p6. Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser
utilizado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas, 6culos de protecdo e uma
mascara antipd. Deve ter-se particular atengao ao abrir o balde.

Em caso de exposi¢do dérmica acidental, lavar imediatamente a pele com agua.

Em caso de contacto acidental com os olhos, o utilizador € aconselhado a lavar os olhos com agua
abundante durante 15 minutos e a dirigir-se a um médico caso a irritagcao persista.

Durante a administragdo da agua de bebida medicada ou do leite medicado (de substituicdo) aos
animais, deve prevenir-se o contacto com a pele, através da utilizagdo de luvas. Lavar
imediatamente com agua a pele exposta acidentalmente.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar durante a gestagao ¢ a lactagao.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos e
fetotoxicos.

O acido salicilico atravessa a placenta e ¢ excretado no leite. A semivida no recém-nascido é mais
prolongada e, portanto, os sintomas de toxicidade podem ocorrer muito mais cedo. Além do mais,
a agregacdo plaquetaria ¢ inibida e o tempo de hemorragia ¢ aumentado, uma situagdo que nao ¢é
favoravel durante um parto dificil / cesariana. Por ultimo, alguns estudos indicam que o parto ¢
adiado.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Deve ser evitada a administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotdxicos
(por ex. aminoglicosideos).

O acido salicilico tem uma ligagdo plasmatica (albumina) elevada e compete com uma diversidade
de compostos (por ex. cetoprofeno) quanto aos locais de ligagdo proteica no plasma.

Foi relatado o aumento da depuracdo plasmatica do 4cido salicilico em combina¢do com
corticosteroides, possivelmente devido a inducdo do metabolismo do acido salicilico.

Nao é recomendada a administragdo concomitante de outros anti-inflamatérios nido esteroides
(AINESs), dado o risco aumentado de ulceragdo gastrointestinal.

Nao administrar em combinagdo com medicamentos com propriedades anticoagulantes
conhecidas.

Sobredosagem:

Os vitelos toleram dosagens de até 80 mg/kg durante 5 dias ou de 40 mg/kg durante 10 dias sem
quaisquer eventos adversos.

Os suinos toleram dosagens de até 175 mg/kg durante até 10 dias sem quaisquer eventos adversos
significativos.

Em caso de sobredosagem aguda, a perfuso intravenosa de bicarbonato promove um aumento
da depuragdo do acido salicilico por alcalinizagdo da urina e pode ser benéfica na corregcdo da
acidose (metabolica secundaria).
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Incompatibilidades principais:

Nao estd disponivel informacdo sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida ou alimento
liquido contendo produtos biocidas.

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos) e suinos:

Frequéncia indeterminada Irritagdo gastrointestinal'

(ndo pode ser calculada a partir dos | Melena?
dados disponiveis):

Sangramento prolongado®

! Sobretudo em animais com doenga gastrointestinal pré-existente.

2 Fezes negras devido a perda de sangue no trato gastrointestinal ¢ uma possivel manifestacio
clinica de irritagao gastrointestinal.

3 Inibi¢do reversivel da coagulagdo sangue normal; os efeitos desaparecem em aproximadamente
7 dias.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Administracao na dgua de bebida/leite.

Vitelos: 40 mg de salicilato de sodio por kg de peso corporal, uma vez ao dia,
(equivalente a 50 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia),
durante 1 a 3 dias.

Suinos: 35 mg de salicilato de sddio por kg de peso corporal por dia,
(equivalente a 43,75 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal por
dia), durante 3 a 5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nenhuma.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) e suinos:
Carne e visceras: zero dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao refrigerar ou congelar.

Evitar a congelagao.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apds dissolug@o na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade ap6s dissolug@o no substituto do leite de acordo com as instrugdes: 4 horas.
12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 209/01/09DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

- Embalagem composta: 1 kg.
- Recipiente securitainer: 1 kg.
- Balde: 1, 2.5 ou 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
07/2026

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
E-mail : farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

17. Outras informacoes

MVG
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