ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Prtexd o 1



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dophacyl Avi, 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru g in

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Salicilat de sodiu: 1000 mg
(echivalent cu 863 mg de acid salicilic)

Excipienti:
Nu exista.

Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinti

Géini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Tratamentul simptomatic al afectiunilor febrile si al durerii usoare pani la moderate.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi.
Nu se utilizeaza la animale cu ulceratii gastrointestinale.

Nu se utilizeazd cand exista riscul de singerare.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscut (alergii) la salicilatul de sodiu sau substante inrudite (de ex. aspirini)
trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Dacé dupa contactul accidental apare eruptia cutanatd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatea in
respiratie sunt simptome mai serioase §i necesita ingrijire medicald de urgenta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si tractului respirator. Trebuie
evitat contactul direct cu pielea si ochii si inhalarea pulberii.



La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din mém;j&%de protectie (de exemplu, cauciuc sau latex) ochelari de protectie si 0 masca de
praf adecvati (de. éﬁ(&plu: semi-masci respiratorie de unic folosintd in conformitate cu standardul
europgan EN149Y,
in C\E\lzdé eX'p‘ﬁ'ne'rﬂ cutanati accidentald, spalati imediat pielea cu api. In caz de contact accidental cu
ochii, spéla’giﬂocr;hipffu multd ap3, timp de 15 minute si solicitati consultatie medicala daca iritatia
persistd, . .

Spalatr-maitiile dupd utilizare.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.

v
fe30

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Frecventi nedeterminata (care nu Séangerare prelungita
poate fi estimata din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul sau ambalajul primar
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gdini ouétoare:
Nu utilizati produsul medicinal veterinar in timpul perioadei de ouat. Studiile de laborator efectuate pe
sobolani au demonstrat existenta efectelor teratogene si fetotoxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale §i alte forme de interactiune

Nu se utilizeazi in asociere cu medicamente cunoscute si aiba proprietati anticoagulante.

Trebuie evitatd administrarea concomitenti de medicamente potential nefrotoxice (de ex.
aminoglicozide).

Acidul salicilic prezinti grad ridicat de legare plasmatica (la albumini) si concureaza cu o varietate de
compusi (de ex. sulfonamide, ketoprofen) pentru locurile de legare la nivelul proteinelor plasmatice.
Nu se recomanda utilizarea concomitenti cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiane (AINS),
datorita riscului crescut de ulceratii gastrointestinale.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare in apa de baut.
Doza recomandati este 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporald, o daté pe zi, adici 34,5 mg
acid salicilic per kg greutate corporald pe zi, timp de 2 -3 zile.

Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilitad cat mai precis greutatea corporald.

Aportul de api medicamentati depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de salicilat de sodiu.

Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.




T
In functie de doza recomandati si de numarul §i greutatea animalelor care urty éaza sﬁj%ie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar ¢onform Togmulei de mai

Jjos: , T =

40 mg produs/kg greutate x greutatea corporald medie (kg) a e,
corporald/zi animalelor ce trebuie tratate _ ~;%§o
=mg produs/l apd de baut

Consumul mediu zilnic de apa (I/animal)

Solubilitatea maxima a produsului in api (moale/dura) la 4°C/20°C este de 250 g/l

Se recomandad utilizarea unui agitator magnetic, iar dizolvarea poate dura pan la 3 minute.

Pentru solutiile stoc si cand utilizati un dozator, aveti grija si nu depisiti solubilitatea maximi care
poate fi atinsd in conditiile date. Reglati setarea debitului pompei de dozare in functie de concentratia
solutiei stoc gi aportul de apé al animalelor care urmeazi si fie tratate. Apa de baut medicamentati
trebuie preparati proaspat la fiecare 24 ore.

Aportul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul tratamentului. Apa de baut
medicamentata trebuie sa fie singura sursd de api de biut pe durata tratamentului. Orice apa de baut
medicamentata care nu este consumata in 24 ore trebuie eliminata.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de biut care contine produse biocide.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea a de zece ori doza recomandati in decurs de 3 ori durata maxima de utilizare
recomandati a fost bine tolerata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile.

Nu se utilizeaza la géini care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 2 siptdmani inainte de inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet:
QNO02BA04.

4.2 Farmacodinamie

Salicilatul de sodiu este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) si exercitd un efect
antiinflamator, analgezic si antipiretic. Efectele sunt legate de inhibarea enzimei ciclo-oxigenaza prin
intermediul cireia se reduce sintetizarea prostaglandinelor (mediatori pentru inflamatie).

4.3 Farmacocinetica

Salicilatii ingerati pe cale orald sunt absorbiti rapid prin difuzie pasiva, partial incepand din stomac,
dar in cea mai mare parte din intestinul subtire superior.

Dupé administrarea orala de salicilat de sodiu in doza de 40 mg/kg greutate corporal, timpul pani la
atingerea concentratiei maxime (Cma) de 88,21 pg de acid salicilic/mL a fost de 0,9 ore (cu un interval
cuprins intre 0,38 si 3,07 ore), iar timpul de injumititire prin eliminare a fost de 2,9 ore. Acidul



salicilic se leagd in mafe;ﬁi‘suré de proteinele plasmatice. Salicilatul este distribuit in majoritatea
tesuturilor corpuluj. Métébi)ijsmul siu are loc in principal in reticulul endoplasmatic si mitocondrii, la
nivel hepatic. .. % I %! o
Eliminarea arefogin principal prin urind i este un proces dependent de pH. Cu un pH scézut al urinei
si o functie'renal slaba ?ﬁnpul de injumititire este prelungit.
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5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiiti majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
- Recipient securizat si gileata: 3 ani.
- Plic: 9 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
- Recipient securizat §i galeatd: 3 Iuni.
- Plic: a se utiliza imediat
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Recipient securizat si gileatd: Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd
speciale pentru depozitare.

Plic: A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pistra in recipientul original pentru a se feri de lumina.

Apa de baut medicamentati trebuie protejatd de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

- Recipient securizat: recipient cilindric din polipropilend, de culoare alba, inchis cu un capac din
polietilena de joasa densitate. Recipientul securizat contine 500 g sau 1 kg produs.

- Gileatii: recipient patrat din polipropilend, de culoare alba, prevazut cu capac din polipropilena.
Gileata contine 1 kg, 2,5 kg sau 5 kg produs.

- Plic: plic alb, termosigilat, cu 4 straturi, cu un strat interior din PE, care contine 100 g produs.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240155



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI ;»f’ v

Data primei autorizari: 15.11.2024 T

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR = ==
PRODUSULUI - P

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (hitps://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Y,
Recipient securizat, gﬁle;ﬁgi plic

1A AL

1. DENUMIREA PROJUSULUI MEDICINAL VETERINAR

47’5
& F

"iﬁqﬁ - . A -
Dophacyl Avi, 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Salicilat de sodiu: 1000 mg/g
(echivalent cu 863 mg/g de acid salicilic)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 4. SPECH TINTA

Gaini.

| 5. INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Adminsitrare 1n apa de baut.

ﬁ. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 2 zile.

Nu se utilizeazi la géini care produc oud pentru consum umarn.

Nu se utilizeazi in interval de 2 siptamani inainte de inceputul perioadei de ouat.

8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza In interval de 3 luni. (recipient securizat §i gileatd)
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

Dupa deschidere, a se utiliza imediat. (plic)

Termenul de valabilitate dup# dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C. (plic)
A se pastra in recipientul original pentru a se feri de lumind.
Apa de biut medicamentata trebuie protejatd de lumina.

( 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” N

Numai pentru uz veterinar. : = .,

>
00 o> aR
™

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILORY ]

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Dopharma Research B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j

240155

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL | 4"%\

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar . RN

Dophacyl Avi, 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru gé.ihi., : ?31 ’
- va’fsb'i\-

2, Compozitie

Salicilat de sodiu: 1000 mg/g
(echivalent cu 863 mg/g de acid salicilic)

Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

3.  Specii tintd

Gdini.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul simptomatic al afectiunilor febrile si al durerii usoare pana la moderate.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.
Nu se utilizeaza la animale cu ulceratii gastrointestinale.

Nu se utilizeaza cind exista riscul de sangerare.

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale care trebui luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: '

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti (alergii) la salicilatul de sodiu sau substante inrudite (de ex. aspirini)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Daca dupa contactul accidental apare eruptia cutanats, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatea in
respiratie sunt simptome mai serioase si necesita ingrijire medicala de urgenti.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si tractului respirator. Trebuie
evitat contactul direct cu pielea i ochii si inhalarea pulberii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din ménusi de protectie (de exemplu, cauciuc sau latex) ochelari de protectie si 0 masci de
praf adecvatd (de exemplu, semi-masca respiratorie de unic folosinta in conformitate cu standardul
european EN149).

In caz de expunere cutanati accidentald, spilati imediat pielea cu apa.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati ochiul cu mult3 apa, timp de 15 minute si solicitati
consultatie medicala daci iritatia persista.

Spélati méinile dupa utilizare.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Gaini oudtoare:

Nu utilizati produsul medicinal veterinar in timpul perioadei de ouat. Studiile de laborator efectuate pe
sobolani au demonstrat existenta efectelor teratogene si fetotoxice.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza in asociere cu medicamente cunoscute si aiba proprietiti anticoagulante.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice (de ex.

aminoeglicozide).

Acidul salicilic prezinta grad ridicat de legare plasmatica (la albumin) i concureaza cu 0 varietate de
) compusi (de ex. sulfonamide, ketoprofen) pentru locurile de legare la nivelul proteinelor plasmatice.

Nu se recomandiaitilizarea concomitentd cu alte medicament antiinflamator nesteroidian (AINS),

datoritd riscului crescut de ulceratii gastrointestinale.

Supradozaj:
Administrarea a de zece ori doza recomandati in decurs de 3 ori durata maxima de utilizare

recomandati a fost bine tolerata.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Frecventi nedeterminati (care nu Sangerare prelungitd
poate fi estimatd din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sé contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sdu reprezentantul local utilizand datele de contact de la sfirsitul acestui prospect
sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare in apa de baut.

Doza recomandati este 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala, o dati pe zi, adicd 34,5 mg
acid salicilic per kg greutate corporald pe zi, timp de 2 — 3 zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Aportul de apd medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
poate fi necesard ajustarea corespunzétoare a concentratiei de salicilat de sodiu.

Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzator.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

40 mg produs/kg greutate X greutatea corporald medie (kg) a
corporald/zi animalelor ce trebuie tratate
= mg produs/l apa de baut

Consumul mediu zilnic de apa (I/animal)

Solubilitatea maximi a produsului in apa (moale/durd) la 4°C/20°C este de 250 g/1.
Se recomanda utilizarea unui agitator magnetic, iar dizolvarea poate dura pana la 3 minute.
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Pentru solutiile stoc si cénd utilizati un dozator, aveti griji si nu depasiti solubilﬁ[ﬁfi@maximé care
poate fi atinsa in conditiile date. Reglati setarea debitului pompei de dozare in functié dg concentratia
solutiei stoc si aportul de apa al animalelor care urmeaz3 s fie tratate. Apa de byt med amentati
trebuie preparata proaspit la fiecare 24 ore. T =N
Aportul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul tratamentului. A1521<de baut .y
medicamentata trebuie si fie singura sursi de apa de baut pe durata tratamentului. Orice apﬁ"&'ﬁﬁgt )
medicamentata care nu este consumati in 24 ore trebuie eliminati. oy

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produS
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide.

10, Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile.
Nu se utilizeazi la giini care produc oud oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 2 saptaméni Inainte de inceputul perioadei de ouat.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Recipient securizat si gileata: Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd
speciale pentru depozitare.

Plic: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pastra In recipientul original pentru a se feri de lumina.

Apa de baut medicamentata trebuie protejata de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichets dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipient securizat si gileati: 3 Iuni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plic: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupé dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste méasuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
240155

Recipient securizat: 500 g, 1 kg.

Gileatd: 1 kg, 2,5 kg sau 5 kg.

Plic: 100 g.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

s
mformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contget

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Dopharma France S.AS.
23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda .

Judetul Timis 307200 — Roméania

Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean@dopharma.ro

17, Alte informatii
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