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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sodium Salicyl 800 mg/g pulbere pentru administrare in apa de bdut/lapte pentru bovine (vitei) si
porci N
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Salicilat de sodiu 800 mg
(echivalent cu 690 mg acid salicilic sub formé de sare de sodiu)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Monohidrat de lactoza

Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Vitei:

Pentru tratamentul de sustinere antitermic in bolile respiratorii acute, asociat cu terapia
corespunzatoare (antiinfectioasd), daci este necesar.

Porci:
Pentru tratamentul inflamatiei, asociat cu terapia concomitentd cu antibiotice.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale cu hipoproteinemie severd, afectiuni severe ale ficatului si rinichilor.
Nu se utilizeaza in caz de ulceratii gastrointestinale sau tulburari gastrointestinale cronice.

Nu se utilizeazd In caz de functionare defectuoasd a sistemului hematopoietic, coagulopatii, diateza
hemoragica.

Nu se utilizeaza la vitei nou-ndscuti sau cu varsta mai mici de 2 saptamani.

Nu se utilizeaza la purcei cu vérsta mai mica de 4 saptimani.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




[

Datoritd faptﬁlilf ci salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea séngelui, se recomandd sd nu se
efectueze interventii chirurgicale la mai putin de 7 zile de la finalul tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Pot apirea iritatii ale pielii, ochilor si tractului respirator. fn timpul preparrii si amestecarii produsului
medicinal veterinar, trebuie evitat contactul direct cu pielea si ochii, precum si inhalarea directd a
pulberii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de
protectie constand din manusi, ochelari si masti de praf. Trebuie acordati atentie speciald la
deschiderea galetii.

In caz de expunere cutanati accidentala, spalati imediat pielea cu apa.

fn caz de contact accidental cu ochii, utilizatorul este sfituit si spele ochiul cu multd apd, timp de 15
minute si sa solicite consultatie medicala daca iritatia persista.

In timpul administrarii apei de baut medicamentate sau a Japtelui (inlocuitorului) medicamentat la
animale, trebuie impiedicat contactul cu pielea prin purtarea de méanusi. In caz de expunere accidentald
a pielii, spalati imediat cu apé.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei) si porci:

Frecventa nedeterminatd Iritatie gastrointestinala’

(care nu poate fi estimata din datele | Melena®
disponibile):

Sangerare prelungita’

'In special la animalele cu afectiuni gastrointestinale pre-existente.

2 Fecalele negre cauzate de pierderea de singe la nivelul tractului gastrointestinal reprezinta o posibila
manifestare clinicd a iritatiei gastrointestinale.

3 Inhibarea reversibild a coaguldrii normale a sangelui; efectele se vor diminua in aproximativ 7 zile.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie si lactatie.

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 nou-ndscuti este
mai lung si, prin urmare, simptomele de toxicitate pot apdrea mult mai rapid. In plus, este inhibatd
agregarea plachetard, 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 cd fatarea este
intarziata.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune




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

Acidul salicilic prezinta grad ridicat de legare plasmatica (la albumin) si concureaza cu o varietate de
compusi (de ex. ketoprofen) pentru locuri de legare la nivelul protelnelor plasmatice.

S-a raportat cd, clearance-ul plasmatic al acidului salicilic creste In asociere cu corticosteroizi, posibil
datoritd inducerii metabolizarii acidului salicilic.

Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),
datoritd riscului crescut de ulceratii gastrointestinale.

A nu se utiliza in asociere cu medicamente cu proprietiti anticoagulante cunoscute.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare in apa de biut/lapte.

Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala, o dati pe zi
(echivalent cu 50 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporala, pe zi),
timp de 1 — 3 zile.

Porci: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporald, o dati pe zi
(echivalent cu 43,75 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporals, pe zi),
timp de 3 — 5 zile.

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

Viteii tolereazd doze de pana la 80 mg/kg timp de 5 zile sau 40 mg/kg timp de 10 zile, fard evenimente

adverse.

Porcii tolereazd doze de pana la 175 mg/kg timp de 10 zile fird evenimente 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 beneficd pentru corectarea acidozei (metabolice

secundare).

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

Bovine (vitei) si porci:

Carne si organe: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN02BA04

4.2 Farmacodinamie

Salicilatul de sodiu este un medicament AINS si exercitd un efect anti-inflamator, analgezic si

antipiretic. Efectele sunt legate de inhibarea enzimei ciclo-oxigenaza prin intermediul cireia se reduce

sintetizarea prostaglandinelor (mediatori pentru inflamatie).

4.3 Farmacocinetici

Salicilatii ingerati pe cale orald sunt absorbiti rapid prin difuzie pasivi, partial incepind din stomac,
dar In cea mai mare parte din intestinul subtire superior.



* Dupd absorbtie“\saligi\ilatul se distribuie in majoritatea tesuturilor din organism. Valorile volumului de
distributie (Vd) sunt mai ridicate la puii nou-nascuti. Timpii de inj umatatire sunt mai mari la animalele
foarte tinere, cdnduqénd la 0 eliminare mai lentd a substantei. Acest lucru se Intdmpla preponderent la
animale cu varsta fntre 7 si 14 zile.

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

Eliminarea are loc in principal prin urind si este un proces dependent de pH.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupd dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupi dizolvare in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 4 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de Inghet.

5.4 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 produs medicinal veterinar.

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

- Gileatd: gileata din polipropilena prevazutd cu capac din polipropilend.
Gileata contine 1 kg, 2,5 k sau 5 kg produs medicinal veterinar.

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 oricdrui 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

150098

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07/01/2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026

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

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

- Recipient din material compozit
- Recipient securizat

- Galeata

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sodium Salicyl 800 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg, 2,5 kg sau S kg.

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei) si porci.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut/lapte.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine (vitei) si porci:
Carne si organe: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

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

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Termenul de valabilitate dupd dizolvare in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 4 ore.

Dupi deschidere, a se utiliza pand la..._ /

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.



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

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Ll 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150098

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL ¥

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Sodium Salicyl 800 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine (vitei) si :
porci.

2.  Compozitie

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

Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

3. Specii tinta

Bovine(vitei) st porci.

4.  Indicatii de utilizare

Vitei:

Pentru tratamentul de sustinere antitermic in bolile respiratorii acute, asociat cu terapia
corespunzatoare (antiinfectioasi), daca este necesar.

Porci:

Pentru tratamentul inflamatiei, asociat cu terapia concomitenti cu antibiotice.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipoproteinemie severa, afectiuni severe ale ficatului si rinichilor.
Nu se utilizeaza in caz de ulceratii gastrointestinale sau tulburiri gastrointestinale cronice.

Nu se utilizeaza in caz de functionare defectuoasa a sistemului hematopoietic, coagulopatii, diateza
hemoragica.

Nu se utilizeazi la vitei nou-nascuti sau cu varsta mai mica de 2 siptdmani.

Nu se utilizeaza la purcei cu varsta mai micd de 4 siptdmani.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Datoritd faptului cé salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea singelui, se recomandi si nu se
efectueze interventii chirurgicale la mai putin de 7 zile de la finalul tratamentului.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la salicilat de sodiu sau substante 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 preparirii si amestecarii produsului
medicinal veterinar, trebuie evitat contactul direct cu pielea si ochii, precum si inhalarea directi a
pulberii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de
protectie constdnd din ménusi, ochelari si masti de praf. Trebuie acordati atentie speciali la
deschiderea giletii.




.ﬁh caz deexpunere cutanati accidentald, spélati imediat pielea cu apa.
#2 1n caz de contact accidental cu ochii, utilizatorul este sfatuit s spele ochiul cu multa apa, timp de 15
" minute st s4 solicite consultatie medicald daca iritatia persisti.
. In timpul administrarii apei de biut medicamentate sau a laptelui (inlocuitorului) medicamentat la
- -.animale, trebuie impiedicat contactul cu pielea prin purtarea de manusi. In caz de expunere accidentald
" a pielii, spalati imediat cu apa.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

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 injumatatire la nou-néscuti este
mai lung si, prin urmare, simptomele de toxicitate pot apérea mult mai rapid. in plus, este inhibatd
agregarea plachetard, iar timpul de singerare este crescut, situatie care nu este favorabild in timpul
fatarilor dificile / operatiilor de cezariana. In cele din urma, unele studii indica faptul cd fatarea este
intarziata.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Trebuie evitata administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice (de ex.
aminoglicozide).

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

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

Nu se recomanda utilizarea concomitenti cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),
datoritd riscului crescut de ulceratii gastrointestinale.

A nu se utiliza in asociere cu medicamente cu proprietiti anticoagulante cunoscute.

Supradozaj:
Viteii tolereaza doze de péna la 80 mg/kg timp de 5 zile sau 40 mg/kg timp de 10 zile, fard evenimente

adverse.

Porcii tolereazad doze de péna la 175 mg/kg timp de 10 zile fard evenimente adverse semnificative.
in caz de supradozare acuts, perfuzia intravenoasi cu bicarbonat conduce la un clearance crescut al
acidului salicilic prin alcalinizarea urinei si poate fi benefica pentru corectarea acidozei (metabolice
secundare).

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furajul lichid care contine
produse biocide.
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei) si porci:

Frecventd nedeterminata Iritatie gastrointestinala!

(care nu poate fi estimati din datele | Meleni?

disponibile): Sangerare prelungita’

"Tn special la animalele cu afectiuni gastrointestinale pre-existente.

? Fecalele negre cauzate de pierderea de singe la nivelul tractului gastrointestinal reprezinti o posibila
manifestare clinici a iritatiei gastrointestinale.

? Inhibarea reversibila a coagularii normale a singelui; efectele se vor diminua in aproximativ 7 zile.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intii medicul :
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare

Administrare In apa de baut/lapte.

Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporald, o data pe zi
(echivalent cu 50 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporali, pe zi),
timp de 1 - 3 zile.

Porci: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporali, o data pe zi
(echivalent cu 43,75 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporal, pe zi),
timp de 3 - 5 zile.

9, Recomandairi privind administrarea corecti

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Bovine (vitei) si porci:
Carne si organe: zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupad dizolvare in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: 4 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.



: ﬂ%blicitéti medtcului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
# medicamentglor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

" Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150098

Dimensiuni de ambalaj:

- Recipient din material compozit: 1 kg.
- Recipient securizat: 1 kg.

- Géleatd: 1 kg , 2,5 kg sau 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2026

Informatii 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 contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

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

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judet Timis 307200 — Roménia

Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean@dopharma.ro
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