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II. PROSPECT



PROSPECT I

SODIUM SALICYL 80% WSP pulbere pentru solutie orald pentru bovine (vitei) si pquc;ine "

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA JZARE "
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABILH’ENT RUf? -

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

SODIUM SALICYL 80% WSP [pulbere solubila in apa), pulbere pentru solutie orald pentru bovine
(vitei) si porcine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:

Salicilat de sodiu 800 mg/g
(echivalent cu 690 mg de acid salicilic sub forma de sare de sodiu)

Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

4. INDICATIE (INDICATII) Please see SPC.

Vite:
Tratament suportiv antitermic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu terapia potrivita
(antiinfectioasd), dacd este necesar.

Porcine:
Pentru tratamentul inflamatiei, in asociere cu terapia antibioticd administratd concomitent.

5.  CONTRAINDICATII Please see SPC

Nu se administreazi la animale cu afectiuni severe ale ficatului si rinichilor.
Nu se administreaza in caz de ulceratii gastro-intestinale sau tulburiri gastro-intestinale cronice.
Nu se administreazi in caz de functionare defectuoasi a sistemului hematopoietic, coagulopatil,

diatezd hemoragica.
Nu se utilizeazi salicilati de sodiu la vitei nou-nascuti sau mai tineri de 2 sdptdmani.

Nu se utilizeazi la purcei mai tineri de 4 saptdmani.

6. REACTII ADVERSE

Poate apirea iritatie gastro-intestinala, in special la animalele cu afectiuni gastro-intestinale pre-
existente. Astfel de iritatii se pot manifesta clinic prm eliminarea de fecale de culoare neagra, datorita

sangerarii tractului gastro- -intestinal.



Poate: aparea inhibarea coaguldrii normale a singelui. Daca apare aceasta reactie, va fi reversibila, iar
éfébtele se vor diminua in aproximativ 7 zile.
) "Daca observat,'x reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Bovine(vitei) si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine: 40 mg de salicilat de sodiu pe kg corp, o data pe zi
(echivalent cu 50 mg de produs pe kg corp, pe zi),
timp de 1 -3 zile.
Porcine: 35 mg de salicilat de sodiu pe kg corp, o daté pe zi
(echivalent cu 43,75 mg de produs pe kg corp, pe zi),
timp de 3 -5 zile.

Sodium Salicyl 80% WSP poate fi administrat in inlocuitor de lapte si/sau apa potabila.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu existi.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine si porcine:
Carne si organe: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd 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 potabila: 24 de ore.
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in inlocuitor de lapte: 4 ore.

A nu se lasa la indeména copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita faptului ca salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea sangelui, se recomanda si nu se
efectueze interventii chirurgicale la mai putin de 7 zile de la finalul tratamentului.

Atentiondri pentru utilizator
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilat de sodiu sau produse farmaceutice similare (de

ex. aspirind) sau la excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pot apirea iritatii ale pielii, ochilor si tractului respirator. in timpul prepardrii si amestecarii
produsului trebuie evitat contactul direct cu pielea si ochii, precum i inhalarea directi a pulberii. Se
recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si a mastii de praf. Trebuie acordati atentie
speciala la deschiderea galetii.

in caz de expunere accidentala a pielii, spalati imediat cu apa.
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fn caz de contact accidental cu ochii, utilizatorul este sfituit si spele ochiul cu multd apa, tlmp de 15

minute si s solicite consultatie medicala daci iritatia persista. PR
In timpul administrarii medicamentului la animale, sub forma de produs reconstituit in apa d' it 54
in lapte (inlocuitor), trebuie impiedicat contactul cu pielea prin purtarea de manusi. in caz d

expunere accidentala a pielii, spélati 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 mjumatatlre la puii nou-
naiscuti este mai lung si, prin urmare, simptomele de toxicitate pot aparea mult mai rapid. In plus, este
inhibatd agregarea plachetari, iar timpul de sdngerare este crescut, situatie care nu este favorabild in
timpul fatarilor dificile / operatiilor de cezariana. In cele din urma, unele studii indica faptul ci fitarea

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 concomitenti de medicamente potential nefrotoxice (de ex.

aminoglicozide).

Acidul salicilic prezinta grad ridicat de legare plasmatica (la albumind) si concureazi cu o varietate de
compusi pentru locuri de legare la nivelul proteinelor plasmatice (de ex. ketoprofen).

S-a raportat ci clearance-ul plasmatic al acidului salicilic creste in asociere cu corticosteroizi, posibil

datorita inducerii metabolizirii acidului salicilic.
Nu se recomanda utilizarea concomitentd cu AINS, datorita riscului crescut de ulcere gastro-

intestinale.
A nu se utiliza in asociere cu medicamente cu proprietati anticoagulante cunoscute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Viteii tolereazi dozaje de pani la 80 mg/kg timp de 5 zile sau 40 mg/kg timp de 10 zile, fira reactii

adverse.
Porcinele tolereazi dozaje de pana la 175 mg/kg timp de 10 zile fara reactii adverse semnificative.

In caz de supradozare acuti, perfuzia intravenoasi cu bicarbonat conduce la un clearance crescut al
acidului salicilic prin alcalinizarea urinei §i poate fi benefica pentru corectarea acidozei (metabolice

secundare).

ey v e

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale/nationale.

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. 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.

- Gileata: gileata din polipropilena previzuta 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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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , ‘
SODIUM SALICYL 80% WSP, pulbere pentru solutie orala pentru bovine (vitei) si porcine. == _'

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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)

Excipient:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala.
Pulbere de culoare albi sau aproape alba.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1

4.2

4.3

44

4.5

Specii tinta

Bovine (vitei) si porcine.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Tratament de sustinere antitermic in bolile respiratorii acute, asociat cu terapia corespunzatoare
(antiinfectioasd), dacd este necesar.

Porcine:
Pentru tratamentul inflamatiei, asociat cu terapia concomitenta cu antibiotice.

Contraindicatii

A nu se administra la animale cu afectiuni severe ale ficatului si rinichilor.
A nu se administra in caz de ulcer gastro-intestinale sau tulburari gastro-intestinale cronice.
A nu se administra in caz de functionare defectuoasi a sistemului hematopoietic, coagulopatii,

diatezd 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 saptimani.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

i. Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita faptului ci salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea sangelui, se recomanda s nu se
efectueze interventii chirurgicale la mai putin de 7 zile de la finalul tratamentului.
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* ii. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
s
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“Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la salicilat de sodiu sau produse farmaceutice similare
(de ex. aspirini) sau la excipienti trebuie s3 evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pot apirea iritatii ale pielii, ochilor §i tractului respirator. in timpul prepardrii §i amestecérii
produsului trebuie evitat contactul direct cu pielea i ochii, precum si inhalarea directa a pulberii.
Se recomand purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si a mistii de praf. Trebuie acordata
atentie speciala la deschiderea galetii.

In caz de expunere accidentali a pielii, spalati imediat cu apa.

in caz de contact accidental cu ochii, utilizatorul este sfatuit si spele ochiul cu multi apd, timp de
15 minute si si solicite consultatie medicald daca iritatia persista.

fn timpul administrarii medicamentului la animale, sub forma de produs reconstituit in apa de
baut sau in lapte (inlocuitor), trebuie impiedicat contactul cu pielea prin purtarea de mainusi. In
caz de expunere accidentala a pielii, spalati imediat cu apa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Poate apirea iritatie gastro-intestinala, in special la animalele cu afectiuni gastro-intestinale pre-
existente. Astfel de iritatii se pot manifesta clinic prin eliminarea de fecale de culoare neagra,

datorati elimindrii de singe in tractul gastro-intestinal.
Poate apirea incidental inhibarea coaguldrii normale a singelui. Daci apare aceastd reacie, va fi

reversibild, iar efectele se vor diminua in aproximativ 7 zile.

4,7 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 traverseazi placenta si este excretat in lapte. Timpul de injumétitire la puii nou-
néscuti este mai lung si, prin urmare, simptomele de toxicitate pot apirea mult mai rapid. in plus,
este inhibati agregarea plachetara, iar timpul de sangerare este crescut, situatie care nu este
favorabili in timpul fatérilor dificile / operatiilor de cezariana. in cele din urma, unele studii
indica faptul ca fitarea este intdrziata.

Produsul nu trebuie utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

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

Acidul salicilic prezinti grad ridicat de legare plasmatica (la albumind) i concureazi cu o
varietate de compusi pentru locuri de legare la nivelul proteinelor plasmatice (de ex. ketoprofen).
S-a raportat cd clearance-ul plasmatic al acidului salicilic creste in asociere cu corticosteroizi,
posibil datoritd inducerii metabolizérii acidului salicilic.

Nu se recomanda utilizarea concomitentd cu AINS, datorita riscului crescut de ulcere gastro-

intestinale.
A nu se utiliza in asociere cu medicamente cu proprietati anticoagulante cunoscute.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Bovine: 40 mg de salicilat de sodiu pe kg corp, o dati pe zi
(echivalent cu 50 mg de produs pe kg corp, pe zi),
timp de 1 -3 zile.

Porcine: 35 mg de salicilat de sodiu pe kg corp, o data pe zi
(echivalent cu 43,75 mg de produs pe kg corp, pe zi),
timp de 3 -5 zile.

Sodium Salicyl 80% WSP poate fi administrat in inlocuitor de lapte §i/sau apd potabila.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz

4.11

Viteii tolereaza doze de pani la 80 mg/kg timp de 5 zile sau 40 mg/kg timp de 10 zﬂe',

adverse. :
Porcinele tolereaza doze de pana la 175 mg/kg timp de 10 zile fara reactii adverse semmﬁcanve_ 5

In caz de supradozare acuta, perfuzia intravenoasa cu bicarbonat conduce la un clearance crescut’
al acidului salicilic prin alcalinizarea urinei si poate fi benefica pentru corectarea acidozei

(metabolice secundare).

Timp de asteptare

Bovine si porcine:
Carne si organe: zero zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: AINS

Codul ATCvet: QN02BA04

5.1

5.2

Proprietati farmacodinamice

Salicilatul de sodiu este un medicament anti-inflamator nesteroidian (AINS) si exercita un efect
anti-inflamator, analgezic si antipiretic. Efectele sunt legate de inhibarea enzimei ciclo-oxigenazi
prin intermediul careia se reduce sintetizarea prostaglandinelor (mediatori pentru inflamatie).

Proprietiti farmacocinetice

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

Dupi absorbtie, salicilatul se distribuie in majoritatea tesuturilor din organism. Valorile volumului
de distributie (Vd) sunt mai ridicate la puii nou-niscuti. Timpii de injumititire sunt mai mari la
animalele foarte tinere, conducénd la o eliminare mai lentd a substantei. Acest lucru se intdmpla
preponderent la animale cu varsta intre 7 si 14 zile.

Metabolizarea salicilatului are loc in principal in reticulul endoplasmatic si mitocondrii, la nivel

hepatic.
Eliminarea are loc in principal prin urina i este un proces dependent de pH.
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6. * PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 'Lista excipientilor

Monohidrat de lactoza

SETe el

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36

luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea cu apé potabild: 24 de ore.
Perioada de valabilitate dupd reconstituirea in inlocuitor de lapte: 4 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
- Recipient din material compozit: container din PET/aluminiu/adeziv/hértie, cu folie de protectie

din PET/aluminiu si capac din HDPE.

Recipientul din material compozit contine 1 kg de produs.

- Gileati: gileatd din polipropilend prevazuti cu capac din polipropilena.
Gileata contine 1, 2,5 sau 5 kg de produs.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Olanda
research@dopharma.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.



ANEXA B:

ETICHETARE SI PROSPECT
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I. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

- Redipient din material compozit
- Gileatd

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SODIUM SALICYL 80% WSP pulbere pentru solutie orala pentru bovine (vitei) si porcine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Salicilat de sodiu 800 mg/g
(echivalent cu 690 mg de acid salicilic sub forma de sare de sodiu)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1, 2,5 sau 5 kg.

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei) si porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:
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.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Orald, dupi dizolvarea in apa potabild/inlocuitor de lapte.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine i porcine:
Carne si organe: zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Cititi prospectul inainte de utilizare.



10. DATA EXPIRARII
Exp <<EXP lund/an>>

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

Dupa deschidere, se va utiliza pani la:

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se refrigera sau congela. ‘
A se feri de inghet.

12. 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.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Seria de fabricatie <<seria>>





