CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SALIMED 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta (cielat) i §win

SODIUM SALICYL 80% WSP, powder for oral solution for cattle (calves)and pigs (BE, BG, DE, EE,
EL, IT, LT, LV, NL, PT).

SODIUM SALICYL 800 mg/g, powder for oral solution for cattle (calves) and pigs (HU, IE, RO, UK).
SALIVET 80%, powder for oral solution for cattle (calves) and pigs (FR).

SINTEM 800 mg/g, powder for oral solution for cattle (calves) and pigs (ES).

SODILIN, 800 mg/g, powder for oral solution for cattle (calves) and pigs (DK).

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W jednym gramie:

Substancja czynna:

Salicylan sodu: 800 mg
(odpowiednik 690 mg kwasu salicylowego w postaci soli sodowe;j).

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Proszek barwy biatej lub prawie biatej.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1

4.2

4.3

4.4

Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta) i Swinie.

Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéow zwierzat

Cieleta:

Do leczenia wspomagajacego goraczki w ostrych chorobach uktadu oddechowego, w polaczeniu
z odpowiednig terapia (przeciwzakazng), jesli to konieczne.

Swinie:

Do leczenia zapalen, w potagczeniu z rownoczesng terapig antybiotykowa.

Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z ostra hipoproteinemig oraz chorobami watroby i nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku owrzodzen przewodu pokarmowego oraz przewlektych choréb
przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci uktadu krwiotworczego, koagulopatii, skaz krwotocznych.
Nie stosowa¢ salicylanu sodu u noworodkow lub cielgt mtodszych niz 2 tygodnie.

Nie stosowaé u prosigt mtodszych niz 4 tygodnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na salicylan sodu, lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przyjmujac, ze salicylan sodu moze hamowac¢ krzepnigcie krwi, planowe zabiegi chirurgiczne
u zwierzat zaleca si¢ wykonywac w ciagu 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na salicylan sodu lub pokrewne substancje (np. aspiryn¢) badz
substancje pomocnicze powinny unika¢ kontaktu z niniejszym produktem leczniczym

weterynaryjnym.

Moga wystapi¢ podraznienia skoéry, oczu i uktadu oddechowego. Podczas przygotowywania i
mieszania produktu nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami oraz
bezposredniego wdychania proszku. Zaleca si¢ stosowanie r¢kawic, okularow ochronnych

1 masek przeciwpylowych. Podczas otwierania pojemnika nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznosc.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, niezwtocznie zmy¢ zanieczyszczone miejsce woda.
W razie przypadkowego kontaktu z okiem, uzytkownik powinien przemy¢ oko duza iloscig wody
przez 15 minut, a jezeli podraznienie utrzymuje si¢, powinien zglosi¢ si¢ do lekarza.

Podczas podawania zwierzetom produktu rozpuszczonego w wodzie do picia lub mleku
(preparacie mlekozastgpczym), nalezy zapobiega¢ kontaktowi ze skora, stosujac rekawice. Skore
przypadkowo narazong na kontakt z produktem nalezy niezwlocznie przemy¢ woda.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podraznienie przewodu pokarmowego moze wystapi¢ zwlaszcza u zwierzat z istniejgcg wezesniej
chorobg przewodu pokarmowego. Podraznienia takie mogg objawiac¢ si¢ klinicznie w postaci
czarnych odchodow spowodowanych krwawieniem z przewodu pokarmowego.

Ponadto moze wystapi¢ zahamowanie normalnego krzepnigcia krwi. Jesli tak si¢ zdarzy, to
zjawisko to bedzie odwracalne i ustapi w ciagu okoto 7 dni.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne u szczurow wykazaty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.
Kwas salicylowy przenika przez tozysko i jest wydzielany z mlekiem. Okres potowicznego
rozpadu u noworodkow jest dluzszy i dlatego objawy toksyczno$ci moga wystapi¢ wczesniej.
Ponadto hamowana jest agregacja ptytek krwi i wydtuzony jest czas krwawienia, co jest
niekorzystnym czynnikiem podczas trudnego porodu/cigcia cesarskiego. Niektore badania
wskazuja, ze porod jest opdzniony.

Produkt nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy i okresu laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Powinno si¢ unika¢ réwnoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow

(np. aminoglikozydow).

Kwas salicylowy w duzym stopniu wigze si¢ z osoczem (albuming) i konkuruje z ré6znymi
zwigzkami chemicznymi (np. ketoprofenem) o miejsce wigzania biatek osocza.

Odnotowano, ze osoczowy klirens kwasu salicylowego wzrasta w polaczeniu

z kortykosteroidami, by¢ moze z powodu indukcji metabolizmu kwasu salicylowego.

Z powodu zwickszonego ryzyka wystgpienia owrzodzenia zotgdka i dwunastnicy, nie zaleca si¢
roéwnoczesnego stosowania z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Nie stosowa¢ w potaczeniu z lekami o znanych whasciwosciach przeciwkrzepliwych.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Cieleta: 40 mg salicylanu sodu na kg masy ciafa jeden raz dziennie,
(odpowiednik 50 mg produktu na kg masy ciata na dzien), przez 1-3 dni.
Swinie: 35 mg salicylanu sodu na kg masy ciala na dzien,



(odpowiednik 43,75 mg produktu na kg masy ciata na dzien), przez 3—5 dni.

Produkt moze by¢ podawany doustnie w preparacie mlekozastepczym i/lub wodzie do picia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

Cieleta toleruja dawki do 80 mg/kg przez 5 dni lub 40 mg/kg przez 10 dni bez zadnych dziatan

niepozadanych.

Swinie toleruja dawki do 175 mg/kg do 10 dni bez zadnych dziatan niepozadanych.
W przypadku ostrego przedawkowania dozylny wlew dwuweglanow zwigksza klirens kwasu
salicylowego przez alkalizacj¢ moczu i moze by¢ pomocny w korygowaniu kwasicy
(metabolicznej wtornej).

4.11 Okres(-y) karencji
Cieleta 1 $winie:
Tkanki jadalne: zero dni.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowy lek przeciwzapalny.

Kod ATC vet: QN02BA04

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Salicylan sodu jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) i dziata przeciwzapalnie,

przeciwbolowo i przeciwgoragczkowo. Jego dziatanie jest zwigzane z hamowaniem enzymu
cyklooksygenazy, ktore powoduje zmniejszenie syntezy prostaglandyn (mediatory stanu
zapalnego).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Salicylany przyjmowane doustnie sg szybko wchtaniane na drodze dyfuzji biernej, czesciowo
w zotadku, lecz w wigkszosci w poczatkowym odcinku jelita cienkiego.
Po wchionigciu salicylan jest rozprowadzany w obrgbie wickszosci tkanek ciata. Wartosci
objetosci dystrybucji (Vd) sa wicksze u noworodkoéw. Okresy pottrwania sg diuzsze
u najmtodszych osobnikow, powodujac wolniejsze usuwanie substancji. Ma to najwicksze
znaczenie u zwierzat do 7-14 dnia zycia.
Metabolizm salicylanu zachodzi gtéwnie w siateczce endoplazmatycznej i mitochondriach
hepatocytow.
Wydalany jest on gtownie z moczem i jest to proces zalezny od pH.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna
6.2  Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.



10.

6.4.

6.5

6.6

Okres waznosci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastepczym: 4 godziny.

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

— Puszka kompozytowa: pojemnik sktadajacy si¢ z PET/Aluminium/przylepca/papieru, ze
zdzieralng powloka z PET/Aluminium i pokrywy HDPE.

Puszka kompozytowa moze zawiera¢ 1 kg produktu.

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: cylindryczny pojemnik z bialego polipropylenu, z
pokrywa z polietylenu o niskiejgestosci. Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym zawiera 1 kg
produktu.

— Pojemnik: polipropylenowy pojemnik dostarczany z pokrywa polipropylenowa.

Pojemnik moze zawiera¢ 1, 2,5 lub 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunag¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia
research(@dopharma.com

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1949/09

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01-02-2010
Data przedtuzenia pozwolenia: 01-04-2016

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02-2024

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

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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