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

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Sodu salicylan1000 mg
co odpowiada 863 mg kwasu salicylowego.

Bialy krystaliczny proszek lub mate bezbarwne ptatki

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta: 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ w przypadku ciezkiej 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 podawaé zwierzgtom 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.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Podraznienie przewodu pokarmowego moze wystapi¢ zwlaszcza u zwierzat z istniejagcg 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.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne, w wodzie do picia lub preparacie mlekozastgpczym.

Cielgta: 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
mlekozastgpczym:

..... mg produktu/ kg $rednia masa ciata (kg)

masy ciata /dzief X leczonych zwierzat .... mg produktu na |
Srednie dzienne zuzycie wody/preparatu mlekozastepczego (1) na = wody do picia/lub
zwierze 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto, swinie:
tkanki jadalne: zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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http://www.urpl.gov.pl/

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po terminie waznos$ci. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny

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

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Biorgc pod uwagg, ze salicylan sodu moze hamowa¢ krzepnigcie krwi, zaleca sig, aby planowana
operacja nie byta przeprowadzana na zwierzetach w ciagu 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Ten produkt moze powodowa¢ reakcje nadwrazliwo$ci. Osoby o znanej nadwrazliwosci ha salicylan
sodu lub substancje pokrewne (np. aspiryna) powinny unikaé¢ kontaktu z produktem. Po uzyciu umy¢
rece.

Jesli po przypadkowym kontakcie wystapi wysypka, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ ulotke
dotaczong do opakowania. Obrzgk twarzy, warg lub oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
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 unikac
bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami oraz wdychania proszku. Zaleca si¢ noszenie rekawic
ochronnych (np. gumowych lub lateksowych), okularéw ochronnych i odpowiedniej maski
przeciwpytowej (np. jednorazowa potmaska zgodna z norma europejskg EN149). W razie
przypadkowego narazenia skory natychmiast przemy¢ skor¢ woda. W razie przypadkowego kontaktu
z oczami przemywac oczy duza ilosciag wody przez 15 minut i zasiggnaé porady lekarza, jesli
podraznienie si¢ utrzymuje.

Cigza i laktacja:

Nie stosowa¢ w okresie cigzy 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 toksycznosci mogg wystepowac znacznie szybciej. Ponadto
agregacja plytek krwi ulega spowolnieniu i wydluza si¢ czas krwawienia, co jest niekorzystng sytuacja
podczas dystocji lub cesarskiego cigcia. Niektore badania wskazuja rowniez, ze porod jest opozniony.

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 ré6znymi zwigzkami (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 zotgdkowo-jelitowych. Nie stosowac w potgczeniu z
produktami leczniczymi o znanych wlasciwosciach przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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 alkalizacj¢ moczu i moze by¢ korzystny w korygowaniu (wtornej,
metabolicznej) kwasicy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan: 10x100 g, 1 kg, 5 kg.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wytacznie dla zwierzat.



