B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

SALIMED 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta (cielat) 1 §win.

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

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

Proszek barwy biatej lub prawie biatej.
4, WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

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

Swinie:

Do leczenia zapalen, w potaczeniu z rownoczesng terapig antybiotykowa.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z ostrag 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 stosowac¢ salicylanu sodu u noworodkow lub cielgt mtodszych niz 2 tygodnie.

Nie stosowac u prosiagt mtodszych niz 4 tygodnie.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Ponadto moze wystapi¢ zahamowanie normalnego krzepniecia krwi. Jesli tak si¢ zdarzy, to zjawisko to
bedzie odwracalne i ustagpi w ciaggu okoto 7 dni.

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



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta) i Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Cieleta: 40 mg salicylanu sodu na kg masy ciala jeden raz dziennie, (odpowiednik 50 mg
produktu na kg masy ciala na dzien), przez 1-3 dni.
Swinie: 35 mg salicylanu sodu na kg masy ciata 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.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.
10. OKRES(-Y) KARENCJI
Cieleta i $winie: tkanki jadalne: zero dni.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.
Okres waznosci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastepczym: 4 godziny.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

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

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na salicylan sodu lub pokrewne substancje (np. aspiryng) badz substancje
pomocnicze powinny unika¢ kontaktu z niniejszym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Moga wystapi¢ podraznienia skory, oczu i uktadu oddechowego. Podczas przygotowywania i mieszania
produktu nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami oraz bezposredniego wdychania proszku.
Zaleca si¢ stosowanie rekawic, okularow ochronnych i masek przeciwpytowych. Podczas otwierania
pojemnika nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, niezwlocznie 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 zwierzgtom 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 niezwtocznie przemy¢ woda.

Ciaza i laktacja

Badania laboratoryjne u szczurow wykazaty dzialanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.

Kwas salicylowy przenika przez tozysko i jest wydzielany z mlekiem. Okres potowicznego rozpadu

u noworodkow jest dtuzszy i dlatego objawy toksycznosci moga wystapi¢ wczesniej. Ponadto hamowana jest



agregacja plytek krwi i wydluzony jest czas krwawienia, co jest niekorzystnym czynnikiem podczas
trudnego porodu/cigcia cesarskiego. Niektore badania wskazuja, ze pordd jest opozniony.
Produkt nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy i okresu laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Powinno si¢ unika¢ rownoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow (np.
aminoglikozydow).

Kwas salicylowy w duzym stopniu wigze si¢ z osoczem (albuming) i konkuruje z r6znymi 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 zwigkszonego ryzyka wystapienia owrzodzenia zotadka i dwunastnicy, nie zaleca si¢
roéwnoczesnego stosowania z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Cielgta 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 alkalizacje moczu i moze by¢ pomocny w korygowaniu kwasicy (metabolicznej wtornej).

Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie 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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01-03-2022
15. INNE INFORMACJE

Wykaz wielkos$ci opakowan:

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

Puszka kompozytowa moze zawierac¢ 1 kg produktu.

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: cylindryczny pojemnik z biatego polipropylenu, z

pokrywa z polietylenu o niskiejgestosci. Pojemnik z zamknig¢ciem gwarancyjnym zawiera 1 kg produktu.

- Pojemnik: polipropylenowy pojemnik dostarczany z pokrywa polipropylenowa. Pojemnik moze zawierac
1, 2,5 lub 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



