CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suispirin 1000 mg/g proszek doustny dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Kwas acetylosalicylowy 1000 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny

Proszek biaty do prawie biatego

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinia:

Leczenie wspomagajace majace na celu zmniejszenie goraczki, w potaczeniu z odpowiednim
leczeniem przeciwzakaznym, jesli konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub w przypadku podraznionego
uktadu pokarmowego i owrzodzen, przewlektych zaburzen Zzotadkowo-jelitowych, skurczu oskrzeli,
zaburzen czynnos$ci watroby lub nefropatii.

Nie stosowac u loch w cigzy badz w okresie laktacji.

Nie stosowac u prosigt ponizej 4 tygodnia zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku leczenia skojarzonego z tetracyklinami, zaleca si¢ zrobi¢ przerwe trwajaca przynajmniej
godzing pomigdzy podaniem tych substancji czynnych.

4.5 Specjalne $rodki ostrozno$¢i dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat
W trakcie leczenia nalezy zapewni¢ zwierzgtom spozywanie odpowiedniej ilosci wody.




Biorgc pod uwage fakt, ze produkt moze hamowa¢ krzepniecie krwi, zaleca sie, aby zabiegi
chirurgiczne nie byly wykonywane na zwierzetach w przeciggu 7 dni od zakonczenia leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 050b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie nalezy jes¢, pi¢ oraz pali¢ podczas stosowania produktu. Ze wzgledu na ryzyko uczulen nalezy
unika¢ kontaktu produktu ze skora i blonami §luzowymi uzytkownika. W przypadku uczulenia na
aspiryne, nalezy unika¢ kontaktu z produktem. Uzywa¢ odpowiednich ubran ochronnych podczas
stosowania produktu, takich jak rekawiczki i maski na twarz. Po zakonczeniu pracy z produktem
nalezy umy¢ rece oraz wystawione na dziatanie produktu partie skory.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moze dochodzi¢ do podraznienia przewodu pokarmowego zwlaszcza u zwierzat z istniejgca wczesniej
chorobg przewodu pokarmowego. Podraznienie takie moze objawiac si¢ klinicznie czarnym
zabarwieniem obornika z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego.

Sporadycznie moze dochodzi¢ do hamowania prawidtowego krzepniecia krwi. Skutek ten jest
odwracalny i ustepuje stopniow0 w okresie okoto 7 dni.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Nie stosowa¢ w okresie ciazy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Penicyliny, sulfonamidy

W wyniku wysokiego wigzania si¢ z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy moze silnie hamowac
wigzanie si¢ innych substancji takich jak penicyliny i sulfonamidy, wzmacniajac przez to ich
dziatanie.

Furosemid
Moczopedne dziatanie furosemidu jest obnizone. Moze to spowodowac objawy zatrucia u zwierzat
otrzymujacych duze dawki aspiryny.

Tetracykliny
Podawanie buforowanego kwasu acetylosalicylowego z tetracykling moze prowadzi¢ do powstania
chelatu.

Antybiotyki aminoglikozydowe
Potgczenie kwasu acetylosalicylowego i antybiotykéw aminoglikozydowych prowadzi do zwigkszenia
potencjalu nefrotoksycznego.

Kwas askorbinowy, metionina, chlorek amonu
Zakwaszenie moczu spowodowane przez kwas askorbinowy, metioning lub amonu chlorek prowadzi
do zmniejszenia wydalania kwasu salicylowego przez nerki, zwigkszajac ryzyko reakcji toksycznych.

Leki prowadzace do alkalizacji moczu (wodorweglan sodowy)
Wydalanie kwasu salicylowego przez nerki jest przyspieszone przez leki alkalizujace mocz (sodu
wodorowgglan).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Potgczenie z innymi NLPZ prowadzi do zwigkszenia lub nasilenia wystgpowania dziatan
niepozadanych, zwlaszcza ze strony przewodu pokarmowego.

Glikokortykosteroidy
Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow zwigksza ryzyko krwawienia zotadkowo-jelitowego.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Proszek doustny do podania przez posypanie.
Do stosowania indywidualnego u $win w gospodarstwach, w ktorych tylko niewielka liczba $§win ma
otrzymywac produkt leczniczy weterynaryjny.

Swinia:
30 mg kwasu acetylosalicylowego (co odpowiada 30 mg produktu) na kg m.c. dwa razy dziennie.

Okres leczenia powinien obejmowac 3 nastgpujace po sobie dni.

Minimalna masa ciata $win, ktore moga zosta¢ poddane leczeniu: 11 kg.

Leczenie polega na mieszaniu produktu z okoto 50 lub 200 g (zaleznie od masy ciata) paszy na kazda
swinie. W celu odmierzenia prawidtowe;j iloSci produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzy¢
dotaczonych miarek zgodnie z ponizszg tabelag dawkowania. Pasza niezawierajgca produktu
leczniczego powinna zosta¢ podana dopiero po catkowitym wykorzystaniu paszy leczniczej. W celu
leczenia, chore zwierzgta powinny zosta¢ odizolowane od innych.

Pasze zawierajaca produkt leczniczy nalezy Swiezo przygotowywac przed kazdym podaniem.

Grupa trzody Masa ciala | Liczba graméw produktu | Odpowiednia ilo§¢ w
chlewnej (kg) na zwierze (dwa razy ml
dziennie) (przy odmierzaniu
dawki miarka)
Warchlak (maly) 11 kg 0,33g 0,4 mi
Warchlak (duzy) 25 kg 0,759 1,0ml
Tucznik (maly) 50 kg 1509 2,0ml
Tucznik (duzy) 100 kg 3,009 40ml
Locha 250 kg 7,50 g 10,0 ml

Miarki — dotgczone sg dwie miarki odmierzajace 0,4 ml (= 0,33 g produktu) i 3ml (=2,25¢g
produktu).

Czesciowo wykorzystana pasza musi zosta¢ usuni¢ta z innymi odpadami paszowymi. Paszy takiej nie
nalezy podawaé innym zwierzetom.

W celu uniknigcia przedawkowania, $winie poddawane leczeniu powinny zosta¢ zwazone lub tez ich
masa ciala powinna zosta¢ oszacowana przez doswiadczong osobe.

Spozycie paszy moze by¢ zmniejszone u zwierzat chorych klinicznie, a takze u starych $win. Z tego
tez wzgledu nalezy dostosowac ilo§¢ pobieranej paszy tak, aby osiagna¢ docelowa dawke.
Odpowiednig ilos¢ produktu nalezy doktadnie wymieszaé z pasza w wiadrze lub podobnym
pojemniku. W celu uzyskania odpowiedniej i jednorodnej mieszaniny mozna zastosowa¢ mieszaning
wstepna.

Produkt ten powinien by¢ dodawany do suchej paszy niegranulowanej. Nie stosowa¢ w suchym
mieszalniku pasz lub tez stacji do paszy potptynne;j.

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

Swinie toleruja dawki do 90 mg/kg przez 6 dni bez znaczacych dzialan niepozadanych.
Postgpowanie w przypadku przedawkowania: nalezy natychmiast przerwaé leczenie kwasem
acetylosalicylowym i rozpoczac¢ leczenie objawowe. Alkalizacja moczu sodu wodorowgglanem moze
prowadzi¢ do przyspieszonego wydzielania kwasu acetylosalicylowego lub kwas salicylowego.



4.11 Okres (-y) karencji
Swinia:
Tkanki jadalne: 1 dzien

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne
Kod ATCvet: QN02BA01

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Kwas acetylosalicylowy jest znanym, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym i jednym ze stabych
lekow przeciwbolowych. Kwas acetylosalicylowy ma dziatanie przeciwzapalne, obwodowe dziatanie
przeciwbolowe, dziatanie przeciwgoraczkowe oraz hamuje agregacje ptytek krwi.

Skutecznos$¢ dziatania kwasu acetylosalicylowego wynika przede wszystkim z hamowania enzymu
cyklooksygenazy, odpowiedzialnego za syntezg prostaglandyn i tromboksanu z kwasu arachidowego.
Prostaglandyny sa jedng z gldéwnych przyczyn wystgpowania zapalen, bolu i goraczki.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ w zotadku i przedniej czgsci jelita
cienkiego w zaleznos$ci od zawartosci zotadka, wartosci pH i czasu oprozniania, a takze formy
farmaceutycznej. Do glownego metabolitu, kwasu salicylowego, ulega hydrolizie w ciggu zaledwie
kilku minut. Deacetylacja rozpoczyna si¢ przy wchtanianiu do btony §luzowej i odbywa siec w
znaczgcym stopniu podczas pierwszego przejscia. Szczegolnie wysokie stezenie glownego metabolitu,
kwasu salicylowego, jest w $cianach zotadka, watrobie, sercu, ptucach, korze nerek, osoczu krwi,
szpiku kostnym i tkankach objetych stanem zapalnym. Stosunkowo niskie st¢zenia sa obserwowane W
mig¢$niach niezajetych stanem zapalnym, ttuszczu i tkance tacznej. Po podaniu §winiom kwasu
acetylosalicylowego z pasza, maksymalne stezenie kwasu salicylowego osiggane jest po okoto 2 - 3
godzinach. 24 godziny po ostatnim podaniu, jedynie $lady kwasu salicylowego moga by¢ wykrywalne
w osoczu i tkankach.

Objetos¢ dystrybucji kwasu salicylowego jest mata. Nawet do 75% kwasu salicylowego wigze si¢ z
biatkami osocza swin. Salicylany moga pokonaé bariere tozyska.

Okres pottrwania eliminacji rosnie wraz ze wzrostem dawki kwasu acetylosalicylowego. Sredni okres
péttrwania dla kwasu salicylowego, po podaniu produktu z pasza okresla si¢ pomiedzy 1,8 a 3,7
godziny.

Po zwigzaniu w watrobie, kwas salicylowy jest wydalany przez nerki. Wydalanie jest przyspieszone
przy wartosciach pH moczu pomigdzy 5 a 8.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 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 dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Okres waznos$ci po dodaniu do paszy zgodnie z zaleceniami: 15 godzin

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ pojemniki lub saszetki.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1 x 100 g proszku i 10 x 100 g proszku zapakowane w saszetki z folii wielowarstwowej
Papier/Polietylen/Aluminium/Polietylen.

Dotaczone sa miarki z polistyrenu, odmierzajace odpowiednio 0,4 ml i 3 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

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

2188/12

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14.06.2012

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYANRYJNEGO

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

Nie dotyczy

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



