maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Sodium salicyl 80% WSP

pulbere pentru solutie orala pentru bovine (vitei) si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dopharma B.V., Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Sodium salicyl 80% WSP, pulbere pentru solutie orala pentru bovine (vitei) si porcine

Salicilat de sodiu

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Un gram de produs contine:
Substanta activa:
Salicilat de sodiu: 800 mg
(echivalent cu 690 mg de acid salicilic sub forma de sare de sodiu)
Excipienti:

Monohidrat de lactoza

4. INDICATIE (INDICATII)
Vitei:
Tratament de sustinere antitermic in bolile respiratorii acute, asociat cu terapia corespunzatoare (antiinfectioasa), daca este necesar.
Porcine:

Pentru tratamentul inflamatiei, asociat cu terapia concomitenta cu antibiotice.

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra la animale cu hipoproteinemie severa, afectiuni severe ale ficatului si rinichilor.
A nu se administra in caz de ulceratii gastrointestinale sau tulburari gastrointestinale cronice.
A nu se administra in caz de functionare defectuoasa a sistemului hematopoietic, coagulopatii, diateza hemoragica.
A nu se utiliza salicilati de sodiu la vitei nou-nascuti sau mai tineri de 2 saptamani.
A nu se utiliza la purcei mai tineri de 4 saptamani.

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilatul de sodiu sau la excipient.

6. REACTII ADVERSE

Poate aparea iritatie gastrointestinald, in special la animalele cu afectiuni gastrointestinale pre-existente. Astfel de iritatii se pot manifesta
clinic prin eliminarea de fecale de culoare neagra, culoare datorata eliminarii de sange in tractul gastrointestinal.

Poate aparea intamplator inhibarea coagularii normale a sngelui. Daca apare aceasta reactie, va fi reversibila, iar efectele se vor diminua
n aproximativ 7 zile.

7. SPECII TINTA

Bovine (vitei) si porcine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Vitei: 40 mg de salicilat de sodiu pe kg greutate corporala, o data pe zi
(echivalent cu 50 mg de produs pe kg greutate corporala, pe zi), timp de 1 - 3 zile.
Porcine: 35 mg de salicilat de sodiu pe kg greutate corporala, o data pe zi
(echivalent cu 43,75 mg de produs pe kg greutate corporala, pe zi), timp de 3 - 5 zile.

Produsul poate fi administrat pe cale oral&, in inlocuitorul de lapte si/sau in apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Vitei si porcine:

Carne si organe: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea cu apa de baut: 24 de ore.
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in inlocuitor de lapte: 4 ore.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

12. ATENTIONARE (ATEN'[IONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita faptului ca salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea sangelui se recomanda sa nu se efectueze interventii chirurgicale la mai
putin de 7 zile de la finalul tratamentului.

Atentionari pentru utilizator

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilat de sodiu sau substante similare (de ex. aspirina) sau la excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pot apérea iritatii ale pielii, ochilor si tractului respirator. in timpul preparérii si amestecarii produsului trebuie evitat contactul direct cu
pielea si ochii, precum si inhalarea directa a pulberii. Se recomanda purtarea manusilor si a ochelarilor de protectie si a unei masti de praf.
Trebuie acordata atentie speciala la deschiderea galetii.

in caz de expunere cutanata accidentald, spalati imediat pielea cu apa.

n caz de contact accidental cu ochii, utilizatorul este sfatuit s& spele ochii cu multd apa, timp de 15 minute si sa solicite sfatul medicului
daca iritatia persista.

Tn timpul administrarii apei de baut medicamentate sau a laptelui (inlocuitorului) medicamentat la animale, trebuie impiedicat contactul cu
pielea prin purtarea de manusi. in caz de expunere accidentala a pielii, spalati imediat cu apa.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat existenta efectelor teratogene si feto-toxice.

Acidul salicilic traverseaza placenta si este excretat in lapte. Timpul de injumatatire la puii nou-nascuti este mai lung si, prin urmare,
simptomele de toxicitate pot aparea mult mai rapid. in plus, este inhibatd agregarea plachetara, iar timpul de séngerare este crescut, situatie
care nu este favorabila in timpul fatarilor dificile / operatiilor de cezariana. in cele din urma, unele studii indica faptul ca fatarea este intarziata.

Produsul nu trebuie utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice (de ex. aminoglicozide). Acidul salicilic prezinta grad
ridicat de legare plasmatica (la albumina) si concureaza cu o varietate de compusi (de ex. ketoprofen) pentru locuri de legare la nivelul
proteinelor plasmatice.
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S-a raportat ca clearance-ul plasmatic al acidului salicilic creste in asociere cu corticosteroizi, posibil datorita inducerii metabolizarii
acidului salicilic.

Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu alte A1NS, datorita riscului crescut de ulceratii gastrointestinale. A nu se utiliza in asociere
cu produse medicinale veterinare cu proprietati anticoagulante cunoscute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Viteii tolereaza doze de pana la 80 mg/kg timp de 5 zile sau 40 mg/kg timp de 10 zile, fara reactii adverse. Porcinele tolereaza doze de
pana la 175 mg/kg timp de 10 zile fara reactii adverse semnificative, in caz de supradozare acutd, perfuzia intravenoasa cu bicarbonat
conduce la un clearance crescut al acidului salicilic prin alcalinizarea urinei si poate fi benefica pentru corectarea acidozei (metabolice
secundare).

Incompatibilitati

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu
cerintele locale/nationale.

14. ALTE INFORMATII
Lista dimensiunilor de ambalaj:
—  Recipient din material compozit: container din PET/aluminiu/adeziv/hartie, cu folie de protectie din PET/aluminiu si capac din HDPE.
Recipientul din material compozit contine 1 kg de produs.
—  Galeata: galeata din polipropilena prevazuté cu capac din polipropilena. Galeata contine 1, 2,5 sau 5 kg de produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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