1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetospirin 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla bydta i $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Sodu salicylan 1000 mg

co odpowiada 863 mg kwasu salicylowego

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/w mleku
Biaty krystaliczny proszek lub male bezbarwne ptatki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Cielgta: leczenie wspomagajace gorgczki w ostrej chorobie uktadu oddechowego, w potaczeniu z
odpowiednig (np. przeciwinfekcyjng) terapia, jesli to konieczne.

Swinie: do leczenia stanéw zapalnych w potaczeniu z odpowiednia (np. przeciwinfekcyjna) terapia,
jesli to konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ w przypadku cigzkiej hipoproteinemii, choroby watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ salicylanow sodu u noworodkow lub cielgt w wieku ponizej 2 tygodni.

Nie stosowac u prosigt w wieku ponizej 4 tygodni.

Nie podawa¢ zwierzetom o znanej nadwrazliwosci na salicylan sodu.

Nie podawa¢ w przypadku owrzodzen przewodu pokarmowego i przewlektych zaburzen zotadkowo-
jelitowych.

Nie podawa¢ w przypadku nieprawidtowego dziatania uktadu krwiotworczego, koagulopatii, skazy
krwotocznej.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Biorac pod uwage, ze salicylan sodu moze hamowac krzepnigcie krwi, zaleca si¢, aby planowa
operacja nie byla przeprowadzana na zwierzetach w ciagu 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na salicylan
sodu lub substancje pokrewne (np. aspiryna) powinny unika¢ kontaktu z produktem. Po uzyciu umy¢
rece. Jesli po przypadkowym kontakcie wystapi wysypka, nalezy zasiggnaé porady lekarza i pokazaé
ulotke dotagczong do opakowania. Obrzgk twarzy, warg lub oczu lub trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami, ktore wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nie pali¢, nie jes$¢ ani nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie skory, oczu i drog oddechowych. Nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu ze skorg 1 oczami oraz wdychania proszku. Zaleca si¢ noszenie rekawic
ochronnych (np. gumowych lub lateksowych), okularéw ochronnych i odpowiedniej maski
przeciwpylowej (np. jednorazowa poétmaska zgodna z norma europejska EN149). W razie
przypadkowego narazenia skory natychmiast przemy¢ skorg woda. W razie przypadkowego kontaktu
Z oczami przemywac oczy duzg ilo§cig wody przez 15 minut i zasiggna¢ porady lekarza, jesli
podraznienie si¢ utrzymuje.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Przypadkowo moze doj$¢ do zahamowania prawidtowego krzepnigcia krwi. Efekt ten jest odwracalny
1 zmniejsza si¢ w ciaggu okoto 7 dni.

Podraznienie przewodu pokarmowego moze wystapi¢ zwlaszcza u zwierzat z istniejacg wezesniej
chorobg przewodu pokarmowego. Takie podraznienie moze manifestowac¢ si¢ klinicznie jako
wytwarzanie czarnego katu z powodu krwawienia w przewodzie pokarmowym. Podanie produktu
leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia spozycia wody.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.

Kwas salicylowy przenika przez tozysko i jest wydalany z mlekiem. Poniewaz okres pottrwania u
noworodkow jest dtuzszy, objawy toksyczno$ci moga wystepowac znacznie szybciej. Ponadto
agregacja ptytek krwi ulega spowolnieniu i wydtuza si¢ czas krwawienia, co jest niekorzystng sytuacja
podczas dystocji lub cesarskiego ciecia. Niektore badania wskazujg rowniez, ze porod jest opozniony.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktow leczniczych potencjalnie nefrotoksycznych (np.
aminoglikozydéw).

Kwas salicylowy jest silnie zwigzany z osoczem (albuming) i konkuruje z r6znymi zwiagzkami (np.
ketoprofenem) o miejsca wigzania z biatkami osocza. Donoszono o zwigkszeniu klirensu osoczowego
kwasu salicylowego w skojarzeniu z kortykosteroidami, prawdopodobnie z powodu indukcji
metabolizmu kwasu salicylowego. Jednoczesne stosowanie z innymi NSAID nie jest zalecane ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko owrzodzen zotadkowo-jelitowych. Nie stosowa¢ w potaczeniu z
produktami leczniczymi o znanych wiasciwosciach przeciwzakrzepowych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne, w wodzie do picia lub preparacie mlekozastgpczym.

Cieleta: 40 mg salicylanu sodu na kg masy ciata raz dziennie przez 1 do 3 dni.
Swinie: 35 mg salicylanu sodu na kg masy ciata na dzien przez 3 do 5 dni.

Ponizszy wzor moze by¢ uzyty do obliczenia st¢zenia produktu w wodzie do picia lub preparacie
mlekozastepczym:



..... mg produktu/ kg srednia masa ciata (kg)

Masy ciala /dzien X leczonych zwierzat .... mg produktu na |
Srednie dzienne zuzycie wody/preparatu mlekozastepczego (I) na = wody do picia/lub
zZwierze preparatu

mlekozastepczego

Produkt podawany z preparatem mlekozastepczym moze by¢ rozpuszczony w wodzie wraz z
proszkiem mlekozastgpczym, zalecane jest mieszanie przez 3 minuty.

Maksymalna rozpuszczalno$é¢ produktu w wodzie wynosi okoto 250 g/litr. Maksymalna
rozpuszczalno$¢ produktu w preparatach mlekozastgpczych wynosi okoto 80 g/litr.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego urzadzenia do wazenia do podawania obliczone;j
ilosci salicylanu sodu.

Wode do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.
Leczniczy preparat mlekozastepczy powinien by¢ spozywany natychmiast po przygotowaniu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Zobacz takze 4.6. U cielat dziatania niepozgdane mogg wystapi¢ przy dawkach przekraczajacych 80
mg/kg/dzien lub po podawaniu przez ponad 10 dni w dawce 40 mg/kg/dzien.

W przypadku ostrego przedawkowania dozylny wlew wodoroweglanu powoduje wigkszy klirens
kwasu salicylowego przez alkalizacje moczu i moze by¢ korzystny w korygowaniu (wtornej,
metabolicznej) kwasicy.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto, $winie:
tkanki jadalne: zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbélowe, kwas salicylowy i pochodne, salicylan sodu.
Kod ATC vet: QN02BA04.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sodu salicylan jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) i ma dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbodlowe i przeciwgoraczkowe. Dziata poprzez hamowanie enzymu cyklo-oksygenazy, co
powoduje zmniejszenie wytwarzania prostaglandyny (mediatora zapalenia). Klinicznie bedzie sie to
wyraza¢ w zmniejszeniu bolu, obnizeniu temperatury i zmniejszeniu miejscowych objawdw, takich
jak zaczerwienienie i obrzek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Salicylany podawane doustnie sa szybko wchlaniane przez bierng dyfuzjeg, czgsciowo z zotadka, ale
glownie z przedniej czesci jelita cienkiego.

Sodu salicylan jest dobrze rozprowadzany w réznych tkankach. Metabolizm zachodzi glownie w
retikulum endoplazmatycznym i mitochondriach komoérek watroby. Wydalanie odbywa si¢ gtownie
przez mocz, a pH moczu odgrywa gléwna role w eliminacji. Niskie pH moczu i staba czynnos$¢ nerek
prowadza do wydtuzenia okresu poitrwania produktu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak
6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastgpczym zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po otwarciu przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C W szczelnie zamknigtym worku w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki sktadajg si¢ z nastgpujacych materiatow:

opakowanie 100 g to wielowarstwowa torba z wewngtrzng warstwa z LDPE, 10 workéw pakowanych
w pudetko tekturowe.

Opakowanie 1 kg oraz 5 kg to wielowarstwowe torby z PE.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

Tel.: +32 14 67 2051
Fax.: +32 14 67 21 52

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



