I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dophacyl Avi, 1000 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame yra:

veikliosios medZiagos:
natrio salicilato 1000 mg (atitinka 863 mg salicilo riigsties);

pagalbiniy medZiagy:
néra.

Balti arba beveik balti milteliai.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Simptominiam gydymui, esant kar§¢iavimui ir lengvam ar vidutiniam skausmui.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai.
Negalima naudoti gyvuliams esant virSkinimo trakto opoms.
Negalima naudoti esant kraujavimo rizikai.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas natrio salicilatui ar panasioms medziagoms (pvz.,
aspirinui), turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Jei po atsitiktinio saly¢io atsiranda bérimas, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lupy ir akiy patinimas ar apsunkintas kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ir kvépavimo takus. Reikia vengti tiesioginio saly¢io su
oda ir akimis bei milteliy jkvépimo.

Naudojant §] veterinarinj vaistg, reikia miivéti apsaugines pirstines (pvz., gumines arba lateksines),
uzsidéti apsauginius akinius ir tinkama nuo dulkiy saugancig kauke (pvz., vienkartinj puse veido
uzdengiant] respiratoriy, atitinkantj EN 149 standarto reikalavimus). Vaistui netycia patekus ant odos,



ja nedelsiant nuplauti vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis, jas 15 minuciy plauti dideliu kiekiu
vandens ir jei sudirgimas neiSnyksta, kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.
Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima rikyti, valgyti ar gerti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Vistos:

Nenustatytas daznis (negali biti Uzsiteses kraujavimas
jvertintas pagal turimus duomenis)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje ant pirminés pakuotés.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Dedantys kiauSinius pauksciai

Nerekomenduojama naudoti kiausiniy déjimo metu, nes laboratoriniais tyrimais su ziurkémis
nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su vaistais, kurie pasizymi antikoaguliacinémis savybémis.

Vengti naudoti su potencialiai nefrotoksiniais vaistais (pvz., aminoglikozidais).

Salicilo rugstis itin gerai jungiasi su plazmos baltymais (albuminu) ir dél jungimosi su plazmos
baltymais viety konkuruoja su jvairiais junginiais (pvz., sulfonamidais, ketoprofenu).

Dél padidéjusios virskinimo trakto iSop¢jimo rizikos nerekomenduojama naudoti kartu su kitais
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Rekomenduojama dozé yra 40 mg natrio salicilato vienam kilogramui kiino svorio per para, t. y.
34,5 mg salicilo rugsties kilogramui kiino svorio per parg, 2—3 dienas.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino buklés. Siekiant gauti tinkama doze,
natrio salicilato koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jranga.

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal $ia formule:

40 mg veterinarinio vaisto/kg x vidutinis gydomy gyviny
kiino svorio per parg kiino svoris (kg) = mg veterinarinio vaisto 1 litrui
Vidutinis vieno gyviino vandens suvartojimas per parg (1) geriamojo vandens




DidZiausias vaisto tirpumas vandenyje (mink§tame ir kietame) 4°C/20°C temperatiiroje yra 250 g/1.
Rekomenduojama naudoti magneting maiSykle, o iStirpimas gali uztrukti iki 3 minuciy.

Naudojant pradinius tirpalus ir dozatoriy, reikia stengtis nevirSyti didZiausio tirpumo, kurj galima
pasiekti nurodytomis salygomis. Dozavimo siurblio srauto greitis turi biiti nustatytas atsizvelgiant j
pradinio tirpalo koncentracijg ir gydomy gyviiny suvartojamo vandens kiekj.

Vaistinis vanduo turi biiti ruoSiamas SvieZzias kas 24 valandas.

ISgeriamo vandens kiekis turi buti daznai stebimas viso gydymo metu. Gydymo laikotarpiu vaistinis
vanduo turéty biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis. Per 24 valandas nesunaudotas vaistinis
vanduo turi bti sunaikintas.

Neéra informacijos apie galimg $io veterinarinio vaisto, naudojamo per burng, sgveikg ar
nesuderinamumga sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra biocidiniy produkty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Desimt karty didesné nei rekomenduojama dozé per 3 kartus ilgesne nei rekomenduojama maksimaliag
naudojimo trukme buvo gerai toleruojama.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems zmoniy maistui skirtus kiausinius.
Negalima naudoti 2 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QNO02BA04

4.2. Farmakodinamika

Natrio salicilatas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), pasiZzymintis prieSuzdegiminiu,
analgetiniu ir antipiretiniu poveikiu. Poveikis yra susijes su fermento ciklooksigenazés slopinimu, dél
kurio sumazéja prostaglandino (uzdegimo mediatoriaus) sintezg.

4.3. Farmakokinetika

I virskinimo traktg pateke salicilatai yra greitai absorbuojami pasyviosios difuzijos biidu, i§ dalies i$
skrandzio, bet daugiausia i$ virSutinés plonyjy zarny dalies.

Isgérus 40 mg/kg kiino svorio natrio salicilato, laikas, per kurj buvo pasiekta didziausia koncentracija
(Cmax), 88,21 pg salicilo riigsties/ml, buvo 0,9 valandos (svyravo nuo 0,38 iki 3,07 valandos), o
pusinés eliminacijos laikas buvo 2,9 valandos.

Salicilo rtigstis daugiausia jungiasi su plazmos baltymais. Salicilatas pasiskirsto daugelyje kiino
audiniy.

Jo metabolizmas daugiausia vyksta kepeny lgsteliy endoplazminiame tinkle ir mitochondrijose.
Pasalinamas daugiausia su §lapimu ir §is procesas priklauso nuo pH. Esant Zemam §lapimo pH ir
prastai inksty funkcijai, pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
- apsaugota talpyklé ir kibirélis — 3 metai,
- paketélis — 9 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote:
- apsaugota talpyklé ir kibirélis — 3 mén.
- paketélis — sunaudoti nedelsiant.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Apsaugota talpyklé ir kibirélis: Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros sglygy
nereikia.

Paketélis: negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vaistinis geriamasis vanduo turi biiti apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

- Apsaugota talpyklé: balta polipropileniné cilindro formos talpyklé su mazo tankio polietileno
dangteliu. Apsaugotoje talpykléje yra 500 g arba 1 kg vaisto.

- Kibiré¢lis: baltas polipropileninis kibiras su polipropileniniu dangteliu. Kibirélyje yra 1 kg, 2,5 kg
arba 5 kg vaisto.

- Paketélis: baltas, kar§¢iu uzdarytas 4 sluoksniy paketélis su vidiniu PE sluoksniu, kuriame yra 100 g
vaisto.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2840/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-11-12



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-
PAKUOTES LAPELIO

Apsaugota talpyklé, Kibirélis, paketélis

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dophacyl Avi, 1000 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

2. SUDETIS

Natrio salicilato 1000 mg/g
(atitinka 863 mg/g salicilo ruigsties)

Balti arba beveik balti milteliai.

| 3. PAKUOTES DYDIS

100 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos.

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Simptominiam gydymui, esant kar§¢iavimui ir lengvam ar vidutiniam skausmui.

| 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai.
Negalima naudoti gyvuliams esant vir§kinimo trakto opoms.
Negalima naudoti esant kraujavimo rizikai.

[7. SPECIALIEJI I[SPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) natrio salicilatui ar panaioms medziagoms
(pvz., aspirinui), turi vengti sagly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.




Jei po atsitiktinio saly¢io atsiranda bérimas, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, ltipy ir akiy patinimas ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ir kvépavimo takus. Reikia vengti tiesioginio saly¢io su

oda ir akimis bei milteliy jkvépimo.

Naudojant §j veterinarinj vaista, reikia mtivéti apsaugines pirstines (pvz., gumines arba lateksines),
uzsidéti apsauginius akinius ir tinkama nuo dulkiy saugancig kauke (pvz., vienkartinj pus¢ veido
uzdengiant] respiratoriy, atitinkantj EN 149 standarto reikalavimus).

Vaistui netycia patekus ant odos, ja nedelsiant nuplauti vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis, jas 15
minuciy plauti dideliu kiekiu vandens ir jei sudirgimas neiSnyksta, kreiptis i gydytoja.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Dedantys kiauSinius pauks$déiai

Nerekomenduojama naudoti kiauSiniy déjimo metu, nes laboratoriniais tyrimais su ziurkémis

nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su vaistais, kurie pasizymi antikoaguliacinémis savybémis.

Vengti naudoti su potencialiai nefrotoksiniais vaistais (pvz., aminoglikozidais).

Salicilo rugstis itin gerai jungiasi su plazmos baltymais (albuminu) ir dél jungimosi su plazmos
baltymais viety konkuruoja su jvairiais junginiais (pvz., sulfonamidais, ketoprofenu).

Dél padidéjusios virskinimo trakto iSop¢jimo rizikos nerekomenduojama naudoti kartu su kitais

nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

Perdozavimas

Desimt karty didesné nei rekomenduojama dozé per 3 kartus ilgesne nei rekomenduojama maksimalig

naudojimo trukme buvo gerai toleruojama.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais

vaistais.

| 8. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Nepageidaujami reiskiniai

Vistos:

Nenustatytas daznis (negali biiti
jvertintas pagal turimus duomenis)

Uzsitesgs kraujavimas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io etiketés
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema.

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI

Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai paskirties rasiai

Naudoti su geriamuoju vandeniu.
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Rekomenduojama dozé yra 40 mg natrio salicilato vienam kilogramui kiino svorio per para, t. y.
34,5 mg salicilo riigsties kilogramui kiino svorio per parg, 2-3 dienas.

| 10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino biiklés. Siekiant gauti tinkama dozg,
natrio salicilato koncentracija gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jrangg.

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviny skaic¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaicCiuota pagal $ig formulg:

40 mg veterinarinio vaisto’kg x vidutinis gydomy gyviiny
kiino svorio per parg kiino svoris (kg) = mg veterinarinio vaisto 1 litrui
Vidutinis vieno gyvino vandens suvartojimas per parg (1) geriamojo vandens

Didziausias vaisto tirpumas vandenyje (minkStame ar kietame) 4°C/20°C temperatiiroje yra 250 g/1.
Rekomenduojama naudoti magneting maiSykle, o iStirpimas gali uZtrukti iki 3 minuciy.

Naudojant pradinius tirpalus ir dozatoriy, reikia stengtis nevirSyti didziausio tirpumo, kurj galima
pasiekti nurodytomis saglygomis. Dozavimo siurblio srauto greitis turi buiti nustatytas atsizvelgiant j
pradinio tirpalo koncentracijg ir gydomy gyviny suvartojamo vandens kiekj. Vaistinis vanduo turi biiti
ruoSiamas Sviezias kas 24 valandas.

[Sgeriamo vandens kiekis turi buti daznai stebimas viso gydymo metu. Gydymo laikotarpiu vaistinis
vanduo turi bti vienintelis geriamojo vandens Saltinis. Per 24 valandas nesunaudotas vaistinis vanduo
turi biiti sunaikintas.

Neéra informacijos apie galima Sio veterinarinio vaisto, naudojamo per burna, sgveika ar
nesuderinamumg sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra biocidiniy produkty.

| 11.  I3lauka

ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems zmoniy maistui skirtus kiausinius.
Negalima naudoti 2 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

| 12.  SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. (apsaugota talpyklé ir
kibirelis)

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. (paketélis).

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vaistinis geriamasis vanduo turi biiti apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Exp.*“. Galiojimo pabaigos data yra paskutiné to ménesio diena.
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| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas ar vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/24/2840/001 paketélis 100 g
LT/2/24/2840/002 apsaugota talpykle 500 g
LT/2/24/2840/003 apsaugota talpykle 1 kg
LT/2/24/2840/004 kibirelis 1 kg
LT/2/24/2840/005 kibirelis 2,5 kg
LT/2/24/2840/006 kibirelis 5 kg

Pakuodiy dydziai

Paketélis 100 g.

Apsaugota talpyklé: 500 g, 1 kg.
Kibirélis: 1 kg, 2,5 kg ir 5 kg.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perziiiros data

2025-10-28
ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazgje.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Dopharma B.V.

Zalmwegas 24
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Dopharma France S.A.S.
23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire
PRANCUZIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k.

54475 Kauno r.

Tel +370 61616505

r.vigeliene@magnumvet.lt

| 18. KITA INFORMACIJA

Kita informacija

| 19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén. (apsaugota talpyklé ir kibirélis)
Atidarius biitina sunaudoti iki...

Atidarius sunaudoti nedelsiant. (paketélis)

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Apsaugota talpyklé, Kkibirélis, paketélis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dophacyl Avi, 1000 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Natrio salicilato 1000 mg/g
(atitinka 863 mg/g salicilo rugsties)

3. PAKUOTES DYDIS

100 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams: — 2 paros.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems zmoniy maistui skirtus kiausinius.
Negalima naudoti 2 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén. (apsaugota talpyklé ir kibirélis)
Atidarius bitina sunaudoti iki...

Atidarius butina sunaudoti nedelsiant. (paketélis)

Tinkamumo laikas, i§tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje (paketélis).
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Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.
Vaistinis geriamasis vanduo turi biiti apsaugotas nuo §viesos.

[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2840/001 paketelis 100 g
LT/2/24/2840/002 apsaugota talpykle 500 g
LT/2/24/2840/003 apsaugota talpyklé 1 kg
LT/2/24/2840/004 kibirelis 1 kg
LT/2/24/2840/005 kibirelis 2,5 kg
LT/2/24/2840/006 kibirelis 5 kg

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dophacyl Avi, 1000 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms

2. Sudétis

Natrio salicilato 1000 mg/g
(atitinka 863 mg/g salicilo rugsties)

Balti arba beveik balti milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Simptominiam gydymui, esant kar§¢iavimui ir lengvam ar vidutiniam skausmui.

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai.

Negalima naudoti gyvuliams esant vir§kinimo trakto opoms.
Negalima naudoti esant kraujavimo rizikai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas natrio salicilatui ar panasioms medziagoms (pvz.,
aspirinui), turi vengti salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Jei po atsitiktinio salycio atsiranda bérimas, reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lupy ir akiy patinimas ar apsunkintas kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ir kvépavimo takus. Reikia vengti tiesioginio saly¢io su
oda ir akimis bei milteliy jkvépimo.

Naudojant §j veterinarinj vaista, reikia miivéti apsaugines pirStines (pvz., gumines arba lateksines),
uzsidéti apsauginius akinius ir tinkama nuo dulkiy saugancig kauke (pvz., vienkartinj puse veido
uzdengiant] respiratoriy, atitinkantj EN 149 standarto reikalavimus). Vaistui netycia patekus ant odos,
ja nedelsiant nuplauti vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis, jas 15 minuciy plauti dideliu kiekiu
vandens ir jei sudirgimas neiSnyksta kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Naudojant §] veterinarinj vaista, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Nerekomenduojama naudoti kiausiniy déjimo metu, nes laboratoriniais tyrimais su ziurkémis
nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su vaistais, kurie pasizymi antikoaguliacinémis savybémis.

Vengti naudoti su potencialiai nefrotoksiniais vaistais (pvz., aminoglikozidais).

Salicilo rugstis itin gerai jungiasi su plazmos baltymais (albuminu) ir dél jungimosi su plazmos
baltymais viety konkuruoja su jvairiais junginiais (pvz., sulfonamidais, ketoprofenu).

Dél padidéjusios virskinimo trakto iSopé&jimo rizikos nerekomenduojama naudoti kartu su kitais
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

Perdozavimas
Desimt karty didesné nei rekomenduojama dozé per 3 kartus ilgesne nei rekomenduojama maksimalig
naudojimo trukme buvo gerai toleruojama.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7 Nepageidaujami reiSkiniai

Vistos:

Nenustatytas daznis (negali biiti Uzsiteses kraujavimas
jvertintas pagal turimus duomenis)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Rekomenduojama doz¢ yra 40 mg natrio salicilato vienam kilogramui kiino svorio per para, t. y.

34,5 mg salicilo rugsties kilogramui kiino svorio per para, 2—3 dienas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino buklés. Siekiant gauti tinkamg doze,
natrio salicilato koncentracija gali tekti atitinkamai pakoreguoti.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jrangg.

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskai¢iuota pagal $ig formulg:

40 mg veterinarinio vaisto/kg x vidutinis gydomy gyviny
kiino svorio per para kiino svoris (kg) = mg veterinarinio vaisto 1 litrui
Vidutinis vieno gyviino vandens suvartojimas per parg (1) geriamojo vandens

Didziausias vaisto tirpumas vandenyje (minkstame ir kietame) 4°C/20°C temperattiroje yra 250 g/1.
Rekomenduojama naudoti magneting maiSykle, o iStirpimas gali uztrukti iki 3 minuéiy.
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Naudojant pradinius tirpalus ir dozatoriy, reikia stengtis nevirSyti didZiausio tirpumo, kurj galima
pasiekti nurodytomis salygomis. Dozavimo siurblio srauto greitis turi biiti nustatytas atsizvelgiant j
pradinio tirpalo koncentracijg ir gydomy gyviiny suvartojamo vandens kiekj.

Vaistinis vanduo turi biti ruo$iamas Sviezias kas 24 valandas.

ISgeriamo vandens kiekis turi buti daznai stebimas viso gydymo metu. Gydymo laikotarpiu vaistinis
vanduo turéty biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis. Per 24 valandas nesunaudotas vaistinis
vanduo turi buti sunaikintas.

Neéra informacijos apie galima Sio veterinarinio vaisto, naudojamo per burna, sgveika ar
nesuderinamuma sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra biocidiniy produkty.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems zmoniy maistui skirtus kiausinius.

Negalima naudoti 2 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Apsaugota talpyklé ir kibirélis: Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros sglygy
nereikia.

Paketélis: negalima laikyti aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vaistinis geriamasis vanduo turi biiti apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EBxp.“ Galiojimo pabaigos data yra paskutiné to ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius apsaugota talpykle ir kibirélj, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius paketélj, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, i§tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

LT/2/24/2840/001-006

Apsaugota talpyklé: 500 g, 1 kg.

Kibirelis: 1 kg, 2,5 kg arba 5 kg.
Paketélis: 100 g.
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Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Dopharma B.V.

Zalmwegas 24

4941 VX Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

Dopharma France S.A.S.
23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire
PRANCUZIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie itariamus nepageidaujamus reisSkinius:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

54475 Kaunor.

LIETUVA

Tel.: +370 61616505
r.vigeliene@magnumvet.lt
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