SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dophacyl SB, 1000 mg/g, prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku pre hoviddzi dobytok a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:

Ukinna latka:

Salicylat sodny: 1 000 mg

(zodpoveda 863 mg kyseliny salicylovej)

Pomocné latky:
Nie st

Biely alebo takmer biely prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel'atd) a oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Tel’ata: podporna liecba horacky pri akutnom ochoreni dychacich ciest — v pripade potreby v
kombinacii s vhodnou (napr. protiinfekénou) terapiou.

Osipané:

-na liecbu zéapalu v pripade potreby v kombinacii s vhodnou (napr. protiinfekénou) terapiou.

- na podporu obnovy dychania a na zmiernenie kasla pri infekciach dychacich ciest v kombinacii so
stibeznou antibiotickou lie¢bou.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku.

Nepouzivat’ v pripade zavaznej hypoproteinémie ¢i poruchy pecene alebo obliciek.
Nepouzivat’ u novonarodenych teliat a u teliat do veku 2 tyzdnov.

Nepouzivat u ciciakov do veku 4 tyzdnov.

Nepouzivat’ v pripade gastrointestinalnej ulceracie a chronickych gastrointestinalych poruach.
Nepouzivat’ v pripade portch krvotvorby, koagulopatie a hemoragickej diatézy.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie st.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Vzhladom na to, Ze salicylat sodny moze potlacat’ zrdzanlivost’ krvi, neodporuca sa vykonavat’
elektivne operacie na zvieratach do 7 dni od ukoncenia liecby.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento veterinarny liek moze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so zndmou precitlivenostou
(alergia) na salicylat sodny alebo pribuzné latky (napr. aspirin) by sa mali vyhnit’ kontaktu s
veterinarnym lickom. Ak sa po nahodnom kontakte objavi vyrazka, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo
tazkosti s dychanim su zavaznejSie priznaky, ktoré si vyzaduju okamzita lekarsku pomoc.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze, o¢i a dychacich ciest. Je potrebné vyhnut sa
priamemu kontaktu s pokozkou a o€ami a vdychnutiu prasku.

Pri manipulécii s veterinarnym lickom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z
ochrannych rukavic (napr. gumy alebo latexu), ochrannych okuliarov a vhodnej prachovej masky
(napr. jednorazového respiratora s polomaskou v sulade s europskou normou EN149).

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou, exponované miesto umyt vodou. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami vyplachujte o¢i vel’kym mnozstvom vody po dobu 15 mintt a ak podrazdenie
pretrvava vyhladajte lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.
Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hoviadzi dobytok (tel'atd) a osipané:

Nezname (frekvenciu nemozno Porucha traviaceho traktu!
odhadnut’ z dostupnych udajov): Predizené krvicanie?

! Gastrointestindlne podrazdenie, najmi u zvierat, ktoré prekonali gastrointestindlne ochorenie.
2 Zvratna inhibicia normélnej zrazanlivosti krvi, efekt ustipi priblizne o 7 dni.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia.

Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej informAcii pre pouzivatel'ov alebo na etikete.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratérne $tadie u potkanov preukazali teratogénne a fetotoxické ucinky.

Kyselina salicylova prechadza placentou a je vylu¢ovana mliekom. Pol¢as rozpadu je u novorodenych
mlad’at dlhsi a tak sa mézu priznaky toxicity objavit’ ovel’a skor. Okrem toho potlaca zhlukovanie
krvnych dosti¢iek a predlzuje Cas krvacania, €o nie je vhodné pri porode / cisarskom reze. V
niektorych $tadiach sa uvadza, ze porod je oneskoreny.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Je potrebné vyhybat’ sa subeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov (napriklad
aminoglykozidov).

Kyselina salicylova sa pevne viaZe na sérovy albumin a sut'azi s mnozstvom latok (napriklad
ketoprofénom) o vdzbové miesta plazmatickych bielkovin.




Zistilo sa, Ze plazmaticky klirens kyseliny salicylovej sa zvysuje v kombinacii s kortikosteroidmi
pravdepodobne v désledku indukcie metabolizmu kyseliny salicylove;j.

Neodporuca sa sicasné podavanie s inymi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (NSAID) kvoli
zvysenému riziku gastrointestinalnej ulceracie.

Nepodavat’ v kombinacii s liekmi, ktoré ovplyviujt zrazanie krvi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podanie v pitnej vode/mlieku.

Telata: 40 mg salicylatu sodného na kilogram zivej hmotnosti raz denne, po dobu 1 az 3 dni.
Osipané: 35 mg salicylatu sodného na kilogram zivej hmotnosti/den po dobu 3 az 5 dni.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, Ziva hmotnost’ by sa mala stanovit’ ¢o najpresnejSie.
Prijem medikovanej vody/mlie¢nej nahrady zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie
spravneho davkovania moze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu salicylatu sodného.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnii
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

..... mg veterinarny lieku /kg

L. 2 A X priemerna ziva hmotnost’ (kg)
zivej hmotnosti/den

zvierat, ktoré maju byt lieCené

) ) = ....mg veterinarneho
priemerna denna spotreba vody / mlieka (I) na zviera lieku na 1 liter

pitnej vody / mlieka

Maximalna rozpustnost’ lieku testovaného v nahradke mlieka pri 65 °C je 10 g/l. Mlie¢na nahrada by
mala byt’ pripravena pred pridanim lieku. Roztok by sa mal miesat’ 5 minut. Medikovana mlie¢na
nahrada by sa mala spotrebovat’ do 6 hodin po priprave.

Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode (mékka/tvrda) pri 4 °C/20 °C je 250 g/1.

Pri zasobnych roztokoch a pri pouziti ddvkovaca dbajte na to, aby ste neprekrocili maximalnu
rozpustnost’, ktoru je mozné za danych podmienok dosiahnut’. Upravte nastavenie prietoku
davkovacieho Cerpadla podla koncentracie zdsobného roztoku a prijmu vody zvierat, ktoré maju byt
oSetrené. Medikovana pitna voda by mala byt Cerstvo pripravena kazdych 24 hodin.

Pocas liecby sa ma v ¢astych intervaloch monitorovat’ prijem vody. Medikovana pitna voda by mala
byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas trvania liecby. Akékol'vek medikovana pitna voda, ktoré sa
nespotrebuje do 24 hodin, sa ma zlikvidovat’.

Po skonceni obdobia liecby sa ma systém privodu vody vhodne vy¢istit’, aby sa zabranilo prijmu
subterapeutickych mnozstiev uc¢innej latky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Priznaky predavkovania mozno pozorovat u teliat pri ddvkach nad 80 mg/kg pocas 5 dni alebo

40 mg/kg pocas 10 dni.

V pripade akitneho predavkovania vyvola intraven6zna infazia bikarbonatu vyssi klirens kyseliny
salicylovej alkalizaciou mocu a mdZze byt’ prinosna pri korekcii (sekundarnej metabolickej) acidozy.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok (tel'atd) a oSipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na l'udskua spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QNO2BA0A4.

4.2 Farmakodynamika

Salicylat sodny je nesteroidovy protizapalovy lieck (NSAID) a ma protizapalové, analgetické ucinky
a posobi proti horticke. Mechanizmus ucinku lieku je zalozeny na inhibicii enzymu cyklooxygenaza,
¢oho nasledkom je zniZena tvorba prostaglandinu (zapalovy mediator). Klinicky to bude mat’ za
nasledok zmiernenie bolesti, pokles telesnej teploty a zmiernenie lokalnych priznakov, ako je
zaCervenanie a opuch.

4.3 Farmakokinetika

Peroralne podany salicylat sodny je rychlo absorbovany pasivnou difuziou, ¢iastoéne zo zaltidka, no
najma z prednej Casti tenkého Creva. Salicylat sodny sa vel'mi dobre distribuuje do rdéznych tkaniv.
Hodnoty distribu¢ného objemu (Vd) su vyssie u novonarodenych zvierat. Pol¢asy rozpadu su

u vel'mi mladych zvierat dlhsie, ¢o vedie k pomalsej eliminacii latky. To je najvyraznejsie u mlad’at
vo veku od 7 — 14 dni. K metabolizmu dochadza najmi v endoplazmatickom retikule a
mitochondriach pecenovych buniek.

K vyltceniu dochadza najmd mocom a pH mocu moze mat’ na vylucovanie vyznamny ucinok.

Pri nizkom pH mocu a zlej funkcii obli¢iek sa polcas predlzuje.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu:

- v pitnej vode: 24 hodin.

- v mlieku (nahrade): 6 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.



Medikovana pitna voda by mala byt’ chranena pred svetlom.
Liecivéa nahradka mlieka nevyzaduje ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

- Bezpecnostny obal: biela polypropylénova cylindricka nadoba s polyetylénovym vekom s
nizkou hustotou.

Bezpecnostny obal obsahuje 500 g alebo 1 kg lieku.

- Vedro: biela polypropylénova Stvorhrannd nadoba s polypropylénovym vekom.

Vedro obsahuje 1 kg, 2,5 kg alebo 5 kg lieku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/031/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Bezpecnostny obal, vedro

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dophacyl SB, 1000 mg/g, prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Salicylat sodny: 1 000 mg/g
(zodpoveda 863 mg/g kyseliny salicylovej)

3. VECKOST BALENIA

500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

4. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok (tel'atd) a oSipané.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

V pitnej vode/mlieku.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok (tel'atd) a oSipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do...

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu:
- v pitnej vode: 24 hodin.

- v mlieku (nahrade): 6 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.
Medikovana pitna voda by mala byt’ chranena pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/031/DC/23-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

il Nazov veterinarneho lieku
Dophacyl SB, 1000 mg/g, prasok na pouZitie v pitnej vode/mlieku pre hovédzi dobytok a o$ipané
2. ZloZenie

Salicylat sodny: 1 000 mg/g
(zodpoveda 863 mg/g kyseliny salicylovej)

Biely alebo takmer biely prasok.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel’atd) a oSipané.
4. Indikécie na pouzitie

Tel'ata: podporna lie¢ba horac¢ky pri akitnom ochoreni dychacich ciest — v pripade potreby v
kombinacii s vhodnou (napr. protiinfekcnou) terapiou.

Osipané:

-na liecbu zépalu v pripade potreby v kombindcii s vhodnou (napr. protiinfekénou) terapiou.

- na podporu obnovy dychania a na zmiernenie kasla pri infekciach dychacich ciest v kombinacii so
subeznou antibiotickou liecbou.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku.

Nepouzivat' v pripade zavaznej hypoproteinémie ¢i poruchy pecene alebo obliciek.
Nepouzivat’ u novonarodenych teliat a u teliat do veku 2 tyzdnov.

Nepouzivat u ciciakov do veku 4 tyzdnov.

Nepouzivat’ v pripade gastrointestinalnej ulceracie a chronickych gastrointestinalych porach.
Nepouzivat' v pripade poruch krvotvorby, koagulopatie a hemoragickej diatézy.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vzhl'adom na to, Ze salicylat sodny moze potlacat’ zrazanlivost’ krvi, neodporica sa vykonavat’
elektivne operacie na zvieratdch do 7 dni od ukoncenia liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenost’ou
(alergia) na salicylat sodny alebo pribuzné latky (napr. aspirin) by sa mali vyhntt kontaktu s
veterindrnym liekom. Ak sa po ndhodnom kontakte objavi vyrazka, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo oci alebo
tazkosti s dychanim su z&vaznejSie priznaky, ktoré si vyzaduju okamzita lekarsku pomoc.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie koze, o¢i a dychacich ciest. Je potrebné vyhnut’ sa
priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami a vdychnutiu prasku.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z
ochrannych rukavic (napr. gumy alebo latexu), ochrannych okuliarov a vhodnej prachovej masky
(napr. jednorazového respiratora s polomaskou v stlade s eurdpskou normou EN149).



V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou, exponované miesto umyt’ vodou. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami vyplachujte o¢i vel’kym mnozstvom vody po dobu 15 minut a ak podrazdenie
pretrvava vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.
Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne Stadie u potkanov preukazali teratogénne a fetotoxické ucinky.

Kyselina salicylova prechadza placentou a je vylu¢ovana mliekom. Pol¢as rozpadu je u novorodenych
mlad’at dlhsi a tak sa mézu priznaky toxicity objavit’ ovel'a skor. Okrem toho potlaca zhlukovanie
krvnych dosti¢iek a predlzuje Cas krvacania, co nie je vhodné pri porode / cisarskom reze. V
niektorych $tadiach sa uvadza, ze porod je oneskoreny.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Je potrebné vyhybat’ sa subeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov (napriklad
aminoglykozidov).

Kyselina salicylova sa pevne viaZe na sérovy albumin a sut'azi s mnozstvom latok (napriklad
ketoprofénom) o vizbové miesta plazmatickych bielkovin.

Zistilo sa, Ze plazmaticky klirens kyseliny salicylovej sa zvySuje v kombinacii s kortikosteroidmi
pravdepodobne v désledku indukcie metabolizmu kyseliny salicylove;j.

Neodporuca sa sucasné podavanie s inymi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (NSAID) kvoli
zvySenému riziku gastrointestindlnej ulceracie.

Nepodavat’ v kombinacii s liekmi, ktoré ovplyvituju zrazanie krvi.

Predavkovanie:

Priznaky predavkovania mozno pozorovat u teliat pri davkach nad 80 mg/kg pocas 5 dni alebo

40 mg/kg pocas 10 dni.

V pripade akitneho predavkovania vyvold intraven6zna infuzia bikarbonatu vyssi klirens kyseliny
salicylovej alkalizaciou moc¢u a mdze byt prinosna pri korekcii (sekundarnej metabolickej) acidozy.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. NezZiaduce ucinky

Hovidzi dobytok (tel'atd) a oSipané:

Nezname (frekvenciu nemozno Porucha traviaceho traktu!
odhadnut’ z dostupnych udajov): Predizené krvicanie?

! Gastrointestinalne podrazdenie, najmi u zvierat, ktoré prekonali gastrointestinalne ochorenie.
2 Zvratna inhibicia normélnej zrazanlivosti krvi, efekt ustipi priblizne o 7 dni.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.




8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podanie v pitnej vode/mlieku.

Tel'ata: 40 mg salicylatu sodného na kilogram Zivej hmotnosti raz denne, po dobu 1 az 3 dni.
Osipané: 35 mg salicylatu sodného na kilogram zivej hmotnosti/det po dobu 3 az 5 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, ziva hmotnost’ by sa mala stanovit’ co najpresnejsie.
Prijem medikovanej vody/mlie¢nej ndhrady zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie
spravneho davkovania moze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu salicylatu sodného.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lie€enych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

..... mg veterinarny lieku /kg

oL 2 X priemerna ziva hmotnost’ (kg)
zivej hmotnosti/den

zvierat, ktoré maju byt lieCené

) ) = ....mg veterinarneho
priemerna denna spotreba vody / mlieka (I) na zviera lieku na 1 liter

pitnej vody / mlieka

Maximalna rozpustnost’ lieku testovaného v nahradke mlieka pri 65 °C je 10 g/l. Mlie¢na ndhrada by
mala byt pripravena pred pridanim lieku. Roztok by sa mal miesat’ 5 minat. Medikovana mlie¢na
nahrada by sa mala spotrebovat’ do 6 hodin po priprave.

Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode (mékka/tvrda) pri 4 °C/20 °C je 250 g/l.

Pri zasobnych roztokoch a pri pouziti ddvkovaca dbajte na to, aby ste neprekrocili maximalnu
rozpustnost’, ktortl je mozné za danych podmienok dosiahnut’. Upravte nastavenie prietoku
davkovacieho cerpadla podla koncentracie zdsobného roztoku a prijmu vody zvierat, ktoré maju byt
osetrené. Medikovana pitna voda by mala byt Cerstvo pripravena kazdych 24 hodin.

Pocas liecby sa ma v ¢astych intervaloch monitorovat’ prijem vody. Medikovana pitna voda by mala
byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas trvania liecby. Akékol'vek medikovana pitna voda, ktoré sa
nespotrebuje do 24 hodin, sa ma zlikvidovat'.

Po skonceni obdobia liecby sa ma systém privodu vody vhodne vy¢istit’, aby sa zabranilo prijmu
subterapeutickych mnozstiev ucinnej latky.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (tel'atd) a oSipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

Medikovana pitna voda by mala byt’ chranena pred svetlom.
Lieciva nahradka mlieka nevyzaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu:

- v pitnej vode: 24 hodin.

- v mlieku (néhrade): 6 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

96/031/DC/23-S

Bezpecnostny obal: 500 g, 1 kg.

Vedro: 1 kg, 2,5 kg alebo 5 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel'ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a Kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko
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Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:
Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Horovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

17. DalSie informacie
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Bezpecnostny obal, vedro

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dophacyl SB, 1000 mg/g, praSok na pouzitie v pitnej vode/mlieku

| 2. ZLOZENIE

Salicylat sodny: 1 000 mg/g
(zodpoveda 863 mg/g kyseliny salicylovej)

Biely alebo takmer biely prasok.

3. VEEZKOST BALENIA

500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

| 4. CIEPOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok (tel'atd) a oSipané.

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouZitie

Tel’ata: podporna lie¢ba horacky pri akutnom ochoreni dychacich ciest — v pripade potreby v
kombinacii s vhodnou (napr. protiinfek¢nou) terapiou.

Osipané:

-na lie¢bu zapalu v pripade potreby v kombinacii s vhodnou (napr. protiinfekénou) terapiou.

- na podporu obnovy dychania a na zmiernenie kasla pri infekciach dychacich ciest v kombinacii so
subeznou antibiotickou lieCbou.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku.

Nepouzivat' v pripade zavaznej hypoproteinémie ¢i poruchy pecene alebo obli¢iek.
Nepouzivat’ u novonarodenych teliat a u teliat do veku 2 tyzdnov.

Nepouzivat u ciciakov do veku 4 tyzdiov.

Nepouzivat' v pripade gastrointestinalnej ulceracie a chronickych gastrointestinalych poruach.
Nepouzivat v pripade poruch krvotvorby, koagulopatie a hemoragickej diatézy.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia



Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:
Vzhl'adom na to, Ze salicylat sodny méze potlacat’ zrazanlivost’ krvi, neodporica sa vykonavat
elektivne operacie na zvieratdch do 7 dni od ukoncenia liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Tento veterinarny lieck méze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenost’ou
(alergia) na salicylat sodny alebo pribuzné latky (napr. aspirin) by sa mali vyhntt' kontaktu s
veterindrnym liekom. Ak sa po ndhodnom kontakte objavi vyrazka, ihned” vyhladajte lekdrsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo oci alebo
tazkosti s dychanim su zavaznejsie priznaky, ktoré si vyzaduji okamzita lekarsku pomoc.

Tento veterinarny lieck méze spdsobit’ podrazdenie koze, oci a dychacich ciest. Je potrebné vyhnut’ sa
priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami a vdychnutiu prasku.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuice sa z
ochrannych rukavic (napr. gumy alebo latexu), ochrannych okuliarov a vhodnej prachovej masky
(napr. jednorazového respiratora s polomaskou v stilade s eurépskou normou EN149).

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou, exponované miesto umyt’ vodou. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami vyplachujte o¢i vel’kym mnozstvom vody po dobu 15 mintt a ak podrazdenie
pretrvava vyhladajte lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.
Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne stadie u potkanov preukazali teratogénne a fetotoxické ucinky.

Kyselina salicylova prechadza placentou a je vylu¢ovana mliekom. Pol¢as rozpadu je u novorodenych
mlad’at dlhsi a tak sa mézu priznaky toxicity objavit’ ovel'a skor. Okrem toho potlaca zhlukovanie
krvnych dosticiek a predlzuje Cas krvacania, €o nie je vhodné pri poérode / cisdrskom reze. V
niektorych Studiach sa uvadza, ze porod je oneskoreny.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Je potrebné vyhybat’ sa subeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov (napriklad
aminoglykozidov).

Kyselina salicylova sa pevne viaZe na sérovy albumin a sut'azi s mnozstvom latok (napriklad
ketoprofénom) o vizbové miesta plazmatickych bielkovin.

Zistilo sa, ze plazmaticky klirens kyseliny salicylovej sa zvySuje v kombinacii s kortikosteroidmi
pravdepodobne v désledku indukcie metabolizmu kyseliny salicylove;j.

Neodporuca sa sicasné podavanie s inymi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (NSAID) kvdli
zvySenému riziku gastrointestindlnej ulceracie.

Nepodavat’ v kombinacii s liekmi, ktoré ovplyvituju zrazanie krvi.

Predavkovanie:

Priznaky predavkovania mozno pozorovat u teliat pri davkach nad 80 mg/kg pocas 5 dni alebo

40 mg/kg pocas 10 dni.

V pripade akutneho predavkovania vyvold intravendzna infuzia bikarbonatu vyssi klirens kyseliny
salicylovej alkalizaciou mo¢u a mdze byt prinosna pri korekcii (sekundarnej metabolickej) acidozy.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
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8. NEZIADUCE UCINKY

NezZiaduce ucinky

Hovidzi dobytok (tel'atd) a oSipané:

Nezname (frekvenciu nemozno Porucha traviaceho traktu!
odhadnut’ z dostupnych udajov): Predizené krvacanie?

! Gastrointestinalne podrazdenie, najmi u zvierat, ktoré prekonali gastrointestinalne ochorenie.
2 Zvratna inhibicia normélnej zrazanlivosti krvi, efekt ustapi priblizne o 7 dni.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spésob podania lieku
Podanie v pitnej vode/mlieku.

Tel'ata: 40 mg salicylatu sodného na kilogram zivej hmotnosti raz denne, po dobu 1 az 3 dni.
Osipané: 35 mg salicylatu sodného na kilogram zivej hmotnosti/den po dobu 3 az 5 dni.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, ziva hmotnost’ by sa mala stanovit’ co najpresnejsie.
Prijem medikovanej vody/mlie¢nej nahrady zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie
spravneho davkovania mdze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu salicylatu sodného.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieGenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

----- mg veterindrny lieku /kg priemerna ziva hmotnost’ (kg)

Zivej hmotnosti/deft X zvierat, ktoré maju byt lieCené

. . = ....mg veterinarneho
priemerna denna spotreba vody / mlieka (I) na zviera lieku na 1 liter

pitnej vody / mlieka

Maximalna rozpustnost’ lieku testovaného v nahradke mlieka pri 65 °C je 10 g/l. Mlie¢na nahrada by
mala byt pripravena pred pridanim lieku. Roztok by sa mal miesat’ 5 minut. Medikovana mliecna
nahrada by sa mala spotrebovat’ do 6 hodin po priprave.

Maximalna rozpustnost’ liecku vo vode (makka/tvrda) pri 4 °C/20 °C je 250 g/1.

Pri zasobnych roztokoch a pri pouziti ddvkovaca dbajte na to, aby ste neprekrocili maximalnu
rozpustnost’, ktorti je mozné za danych podmienok dosiahnut’. Upravte nastavenie prietoku
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davkovacieho Cerpadla podla koncentracie zdsobného roztoku a prijmu vody zvierat, ktoré maju byt
osetrené. Medikovana pitnd voda by mala byt ¢erstvo pripravena kazdych 24 hodin.

Pocas liecby sa ma v ¢astych intervaloch monitorovat’ prijem vody. Medikovana pitna voda by mala
byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas trvania lieCby. Akakol'vek medikovana pitna voda, ktora sa
nespotrebuje do 24 hodin, sa ma zlikvidovat'.

Po skonceni obdobia liecby sa ma systém privodu vody vhodne vycistit’, aby sa zabranilo prijmu
subterapeutickych mnozstiev u€innej latky.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (tel'atd) a oSipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

Medikovana pitna voda by mala byt’ chranena pred svetlom.

Lieciva nahradka mlieka nevyzaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deft v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/031/DC/23-S

Velkosti balenia
Bezpecnostny obal: 500 g, 1 kg.
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Vedro: 1 kg, 2,5 kg alebo 5 kg.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

18. DALSIE INFORMACIE

DalSie informacie

19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do...
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
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Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu:

- v pitnej vode: 24 hodin.
- v mlieku (nahrade): 6 hodin.

| 21. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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