SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Solacyl 1 000 mg/g, prasok na peroralny roztok pre kravy a osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram obsahuje:
Ukinna latka:
Natrii salicylas - salicylan sodny 1000 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.
Belavé az biele vlocky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel’atd), oSipané.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Tel’atd: podporna liecba horucky pri akutnom ochoreni dychacich ciest — v pripade potreby
v kombindcii s vhodnou (napr. protiinfek¢nou) terapiou.
Osipané: na lie¢bu zapalu v kombinacii so sucasne podavanou antibiotickou liecbou.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ v pripade zavaznej hypoproteinémie ¢i poruchy pecene alebo obliciek.
Nepodavat’ v pripade gastrointestinalnej ulceracie a chronickych gastrointestinalych poruach.
Nepodavat’ v pripade poruch krvotvorby, koagulopatie, hemoragickej diatézy.

Nepouzivat’ salicylan sodny u novonarodenych teliat a u teliat do veku 2 tyzdiov.
Nepouzivat u ciciakov do veku 4 tyzdnov.

Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na salicylan sodny.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st zname.
4.5 Osobitné upozornenia na pouZivanie

Osobitné upozornenia na pouzivanie u zvierat
Vzhl'adom na to, Ze salicylan sodny moze potlacat’ zrazanlivost’ krvi, neodporuca sa vykonavat’
elektivne operacie na zvieratach do 7 dni od ukoncenia liecby.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim




Osoby so znamou precitlivenost'ou na salicylan sodny alebo pribuzné latky (napr. aspirin) by sa mali
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Moze vyvolat podrazdenie koZze, o¢i a dychacich ciest. Pocas pripravy a miesania pripravku sa treba
vyhnut' kontaktu prasku s koZzou a o¢ami a tiez jeho vdychnutiu. Odporaca sa pouzivat rukavice,
bezpecnostné okuliare a respiracnu masku proti prachu.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou, kozu ihned’ oplachnite vodou.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami sa odportca, aby si postihnuty vyplachoval o¢i vel'kym
mnozstvom vody po dobu 15 minut a vyhladal lekarsku pomoc v pripade, Ze podrazdenie pretrvava.
Pocas podévania medikovanej vody ¢i mlieka (nahrady) zvieratam je potrebné zabranit’ kontaktu

s kozou pouzitim rukavic. Exponovanu kozu ihned’ umyte vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaZnost’)

Ku gastrointestinalnemu podrazdeniu moze dojst’ najmé u zvierat, ktoré prekonali gastrointestinalne
ochorenie. Takéto podrazdenie sa moze klinicky prejavovat’ tvorbou Ciernej stolice v dosledku
krvacania v gastrointestinalnom trakte.

Moze dojst’ k potlac¢eniu normalnej zrazanlivosti krvi. Tento efekt je zvratny a ustupi priblizne o 7
dni.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie ¢i znasky

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie, pretoze laboratorne §tidie u potkanov preukazali
teratogénny a fetotoxicky ucinok.

Kyselina salicylova prechadza placentou a je vyluCovana mlieckom. Pol¢as eliminacie je

u novorodenych mlad’at dlhsi a tak sa m6zu priznaky toxicity objavit’ ovela skor. Okrem toho potlaca
zhlukovanie krvnych dosticiek a predlzuje Cas krvacania, ¢o nie je vhodné pri porode / cisarskom reze.
V niektorych stadiach sa uvadza, ze porod je oneskoreny.

4.8 Interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcie

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 dosledku indukcie metabolizmu kyseliny salicylove;j.

Neodporuca sa sicasné podavanie s inymi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (NSAID) kvoli
zvySenému riziku gastrointestinalnej ulceracie.
Lieky, ktoré ovplyvituju zrazanie krvi, sa nesmi1 pouzivat’ v kombinécii s salicylatom sodnym.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Tel’ata: 40 mg salicylatu sodného na kilogram Zivej hmotnosti denne po dobu 1 az 3 dni.
Podanie: peroralne v pitnej vode alebo mlieku (nahrade).

Osipané: 35 mg salicylatu sodného na kilogram zivej hmotnosti denne po dobu 3 az 5 dni.



Podanie: peroralne v pitnej vode.

Na vypocet koncentracie Solacylu v pitnej vode alebo mlieku mozno pouzit’ nasledujuci vzorec:
..... mg [Solacyl] /kg priemerna zZiva hmotnost’ (kg)
X zvierat, ktoré maju =....mg [Solacylu] na |

Zivej hmotnosti/den pitnej vody / mlieka

byt liecené

priemernd denna spotreba vody / mlieka (1) na zviera

Solacyl je tiez mozné podat’ s pitnou vodou ako pulznti liecbu. Polovica vypocitanej celkovej dennej
spotreby prasku sa zmie$a s 5 — 10 litrami ¢istej vody a rozmiesa az do rovnomerného rozpustenia.
Roztok sa podéva dvakrat denne — pridava sa pri stdlom mieSani do mnozstva pitnej vody, ktora bude
spotrebovana za 3 — 4 hodiny.

Maximalna rozpustnost’ Solacylu vo vode je priblizne 100 g/liter.

Na podanie vypocitaného mnozstva salicylatu sodného sa odporuca pouzitie vhodne kalibrovaného
vaziaceho zariadenia.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4)

Telata znasaju davky do 80 mg/kg po dobu 5 dni alebo 40 mg/kg po dobu 10 dni bez akychkol'vek
neziaducich uéinkov.

Osipané znasajt davky do 175 mg/kg po dobu 10 dni bez akychkol'vek vyznamnych neziaducich
ucinkov.

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

4,11  Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti:

Osipané: 0 dni.

Telata: O dni.

Nepouzivat’ u krav produkujticich mlieko na 'udska spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Nervovy systém, analgetika a antipyretika, kyselina salicylova a jej
derivaty.
Kéd ATCvet: QN02BA04.

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Salicylan sodny je nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID) a ma protizapalové a analgetické ucinky
a posobi proti horucke. Mechanizmus uc¢inku lieku je zaloZeny na inhibicii enzymu cyklooxygenaza,
¢oho nasledkom je zniZena tvorba prostaglandinu (zapalovy mediator).



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralne podany salicylan sodny je rychlo absorbovany pasivnou difuziou, ¢iastocne zo zaltidka, no
najmd z prednej Casti tenkého Creva. Salicylan sodny sa vel'mi dobre distribuuje do réznych tkaniv.
Hodnoty distribu¢ného objemu (Vd) st vysSie U novonarodenych zvierat. Pol¢asy eliminacie st

u vel'mi mladych zvierat dlhSie vzhI'adom na pomalsiu eliminaciu latky. To je najvyraznejSie u mladat
vo veku od 7 — 14 dni. K metabolizmu dochadza najma v endoplazmatickom retikule

a mitochondriach pecenovych buniek.

K vyluceniu dochadza najmi mocom a pH mocu méze mat’ na vylu€ovanie vyznamny uc¢inok (Pozri
tiez Cast’ 4.10).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Pri absencii §tadii kompatibility nesmie byt tento lick zmie$any s inymi veterinarnymi liekmi. Solacyl
je mozné podavat’ ako pulznu lie¢bu (3 — 4 hodiny) dvakrat denne, aby v pripade, ze sa pouziva spolu
S inymi liekmi, bolo mozné tieto lieky podat’ samostatne.

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii v pitnej vode podla pokynov: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v mlieku (nahrade) podl'a pokynov: 6 hodin.

6.4 Bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne osobitné bezpecnostné podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni uchovavajte vrecko pevne uzavreté, aby bol liek chraneny pred vlhkostou.

6.5 Charakter a zloZenie vniatorného obalu

Vrecka su zloZzené z tychto materidlov: plastova vonkajsia vrstva, vnutro s inymi priehl'adnymi
vrstvami, hlinikova podvrstva a vnutorna vrstva z polyetylénu. Velkosti baleni su 100 g, 250 g, 500 g,
1,0 kg, 2,5 kg a 5,0 kg.

Vrecka su zlozené z tychto materialov: plastova vonkajsia vrstva, vntitorné vrstvy z polyetylénu
a hlinika a ionomérova vnatorna vrstva. Velkosti baleni su 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg, 2,5 kg a 5,0 kg.

Vrecka su zlozené z tychto materidlov: plastova vonkajsia vrstva, vntiitorné hlinikové a polyamidové
vrstvy a vnutorna vrstva z polyetylénu. Velkosti baleni su 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg, 2,5 kg a 5,0 kg.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na likvidaciu nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT ZOBRAZENE NA VONKAJSOM BALENI
VNUTORNE BALENIE

PRIBALOVA INFORMACIA

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531-AE Bladel, Holandsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU A LIEKOVA FORMA

Solacyl 1 000 mg/g, prasok na peroralny roztok pre kravy a oS$ipané
Natrii salicylas - salicylan sodny

3. UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Jeden gram obsahuje:
Ucinna latka:
Salicylan sodny 1 000 mg

4, INDIKACIE

Tel’atd: podporna liecba hortcky pri akutnom ochoreni dychacich ciest — v pripade potreby
v kombindcii s vhodnou (napr. protiinfek¢nou) terapiou.
Osipané: na lie¢bu zapalu v kombinacii so sucasne podavanou antibiotickou liecbou.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ v pripade zavaznej hypoproteinémie ¢i poruchy pecene alebo obli¢iek.
Nepodavat’ v pripade gastrointestinalnej ulceracie a chronickych gastrointestinalych poruch.
Nepodavat’ v pripade poruch krvotvorby, koagulopatie, hemoragickej diatézy.

Nepouzivat salicylan sodny u novonarodenych teliat a u teliat do veku 2 tyzdnov.
Nepouzivat uciciakov do veku 4 tyzdiov.

Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na salicylan sodny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ku gastrointestindlnemu podrazdeniu méze dojst’ najmé u zvierat, ktoré prekonali gastrointestinalne
ochorenie. Takéto podrazdenie sa moze klinicky prejavovat’ tvorbou Ciernej stolice v dosledku
krvacania v gastrointestinalnom trakte.

Moze dojst’ k potlac¢eniu normalnej zrazanlivosti krvi. Tento efekt je zvratny a ustipi priblizne o 7
dni.

Ak spozorujete zavazné neziaduce U¢inky alebo iné ucinky, ktoré sa v tejto pribalovej informacii
nespominaji, prosim, informujte o tom vasho veterinarneho lekara alebo lekarnika.

7. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (tel'atd), oSipané.




8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA

Telatd: 40 mg salicylatu sodného na kilogram zivej hmotnosti denne po dobu 1 az 3 dni.
Podanie: peroralne v pitnej vode alebo mlieku (nahrade).

Osipané: 35 mg salicylatu sodného na kilogram zivej hmotnosti denne po dobu 3 az 5 dni.
Podanie: peroralne v pitnej vode.

Na vypocet koncentracie Solacylu v pitnej vode alebo mlieku mozno pouzit’ nasledujtici vzorec:

..... mg [Solacyl] /kg priemerna ziva hmotnost’
zivej hmotnosti/den X (kg) zvierat, ktoré maju byt =.... mg [Solacyl] na |
lieCené pitnej vody / mlieka

priemerna dennd spotreba vody / mlieka (1) na zviera

Solacyl je tiez mozné podat’ s pitnou vodou ako pulznti liecbu. Polovica vypocitanej celkovej dennej
spotreby prasku sa zmieSa s 5 — 10 litrami ¢istej vody a rozmie$a az do rovnomerného rozpustenia.
Roztok sa podava dvakrat denne — pridava sa pri stalom miesani do mnozstva pitnej vody, ktora bude
spotrebovana za 3 — 4 hodiny.

Maximalna rozpustnost’ Solacylu vo vode je priblizne 100 g/liter.
9. POKYNY NA SPRAVNE PODANIE

Na podanie vypocitaného mnozstva salicylatu sodného sa odporaca pouzitie vhodne kalibrovaného
vaziaceho zariadenia. Pri absencii $tudii kompatibility nesmie byt tento liek zmiesany s inymi
veterinarnymi liekmi. Solacyl je mozné podavat’ ako pulznt lie¢bu (3 — 4 hodin) dvakrat denne, aby v
pripade, Ze sa pouziva spolu s inymi liekmi, bolo mozné tieto lieky podat’ samostatne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnttornosti:

Osipané: 0 dni

Telat: 0 dni

Nepouzivat’ u dojnic produkujucich mlieko na 'udski spotrebu.

11. OSOBITNE OPATRENIA PRI UCHOVAVANI

Uchovavavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ po datume exspiracie, vyzna¢enom na obale po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 mesiacov. Po prvom otvoreni uchovavajte
vrecko pevne uzavreté, aby bol liek chraneny pred vlhkost'ou.

Po otvoreni/prepichnuti pouzite do:

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v pitnej vode podl'a pokynov: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v mlieku (nahrade) podl'a pokynov: 6 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia na pouZivanie u zvierat
Vzhl'adom na to, Ze salicylan sodny moze potlacat’ zrazanlivost’ krvi, neodporuca sa vykonavat’
elektivne operacie na zvieratach do 7 dni od ukoncenia liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osoby so znamou precitlivenost'ou na salicylan sodny alebo pribuzné latky (napr. aspirin) by sa mali
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.



Moze vyvolat’ podrazdenie koze, o¢i a dychacich ciest. Po¢as pripravy a mieSania pripravku sa treba
vyhnut kontaktu praSku s koZou a o¢ami a tiez jeho vdychnutiu. Odporaca sa pouzivat rukavice,
bezpecnostné okuliare a respiracnu masku proti prachu.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou, kozu ihned’ oplachnite vodou.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami sa odporuca, aby si postihnuty vyplachoval o¢i velkym
mnozstvom vody po dobu 15 minut a vyhl'adal lekarsku pomoc v pripade, Ze podrazdenie pretrvava.
Pocas podavania medikovanej vody ¢i mlieka (nadhrady) zvieratdm je potrebné zabranit’ kontaktu s
kozou pouzitim rukavic. Exponovanu kozu ihned’ umyte vodou.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a lakticie, pretoze laboratorne stidie u potkanov preukézali
teratogénny a fetotoxicky ucinok.

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

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Je potrebné vyhybat’ sa su¢asnému podavaniu potencidlne nefrotoxickych liekov (napr.
aminoglykozidov).

Kyselina salicylova ma sa pevne viaze na sérovy albumin a stitazi s mnozstvom latok (napr. s
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.

Lieky, ktoré ovplyvituju zrazanie krvi, sa nesmil pouzivat’ v kombinacii so salicylatom sodnym.

Inkompatibility

Pri absencii studii kompatibility nesmie byt tento liek zmieSany s inymi veterinarnymi liekmi. Solacyl
mozno podavat’ na pulznu lie¢bu (3 — 4 hodin) dvakrat denne, aby v pripade, ze sa pouziva spolu s
inymi liekmi, bolo mozné tieto lieky podat’ samostatne.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota, ak je to potrebné)

Telata znasaji davky do 80 mg/kg po dobu 5 dni alebo 40 mg/kg po dobu 10 dni bez akychkol'vek
neziaducich u¢inkov. Osipané znasaju davky do 175 mg/kg po dobu 10 dni bez akychkol'vek
vyznamnych neziaducich ucinkov.

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

13. OSOBITNE BEZPE@\IOSTN,E OPATRENIA NA LIKVIDAC,IU NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO PRIPADNYCH ODPADOVYCH MATERIALOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

15. INE UDAJE

Velkosti baleni: 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg, 2,5 kg a 5,0 kg.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



Len pre zvierata.

EXP: mesiac/rok

Sarza: {¢islo}

16. REGISTRACNE CISLO

96/007/MR/19-S



