Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemniki HDPE, worki wielowarstwowe PET-aluminium-polietylen.

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Salicifarm 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/mleku dla bydta i $§win

2. SKL.AD

Kazdy gram zawiera

Substancje czynne: Kwas salicylowy 863 mg
(co odpowiada 1000 mg sodu salicylanu).

Biatly lub prawie biaty proszek.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

500 g, 1 kg, 5 kg.

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta) i $winie.

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Cieleta: do leczenia wspomagajacego goraczki w ostrych chorobach uktadu oddechowego, w potaczeniu z
odpowiednig (np. przeciwzakazng) terapia, jesli to konieczne.

Swinie:

- do leczenia stanow zapalnych, w razie potrzeby w potaczeniu z odpowiednig (np. przeciwzakazng)
terapia;

- w celu wspomagania powrotu prawidtowego oddychania i zmniejszenia kaszlu w zakazeniach drog
oddechowych, w polaczeniu z jednoczesng antybiotykoterapig.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na cigzka hipoproteinemie, zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.
Nie stosowaé u zwierzat cierpigcych na owrzodzenia przewodu pokarmowego i przewlekte zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.



Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zaburzenia uktadu krwiotworczego, koagulopati¢ lub skaze
krwotoczng.

Nie stosowa¢ salicylanu sodu u nowonarodzonych cielat ani u cielgt w wieku ponizej 2 tygodni.
Nie stosowac u prosiat ponizej 4 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Biorac pod uwagg, ze salicylan sodu moze hamowac¢ krzepnigcie krwi, zaleca si¢, aby nie przeprowadzaé
planowych zabiegow chirurgicznych u zwierzat w ciagu 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Salicylan sodu moze powodowac reakcje nadwrazliwosci po potknieciu, wdychaniu lub kontakcie ze
skora. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na salicylan sodu lub substancje pokrewne (np. aspiryne)
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknigciu lub kontakcie ze skorg oraz moze
powodowac podraznienie skory, oczu i drog oddechowych.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoéra i oczami, w tym kontaktu rgka-usta i rgka-oko, oraz
wdychania proszku.

Podczas obchodzenia si¢ z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy stosowa¢ srodki ochrony
indywidualnej, obejmujace odziez ochronng, rekawice (np. gumowe lub lateksowe), okulary ochronne i
odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa poétmaske zgodng z normg europejska EN149).
Podczas pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nie wolno palié, jes¢ ani pic.

Po uzyciu umy¢ rece.

W przypadku przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy niezwlocznie przemy¢ jag wodg. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami przemywac je duza iloScia wody przez 15 minut, a jesli podraznienie
si¢ utrzymuje, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku wystapienia objawow po ekspozycji, takich jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza oraz przedstawi¢ mu ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu albo
trudnosci w oddychaniu to powazniejsze objawy wymagajace pilnej pomocy medyczne;.

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. Okres pottrwania u noworodkow jest
dtuzszy, przez co objawy toksycznos$ci moga wystapic¢ znacznie wczesniej. Ponadto, ze wzgledu na
dzialanie rozkurczowe na macice, hamowanie agregacji ptytek i wydtuzenie czasu krwawienia, jest on
przeciwwskazany w koncowym okresie cigzy oraz podczas trudnych porodéw/cigcia cesarskiego.
Niektore badania wskazujg ponadto na mozliwo$¢ opoznienia porodu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych (np. aminoglikozydow).
Kwas salicylowy w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (albuming) i konkuruje o miejsca wigzania
z r6znymi zwigzkami (np. ketoprofenem).

Zgtaszano, ze klirens osoczowy kwasu salicylowego zwigksza si¢ w potgczeniu z kortykosteroidami,
prawdopodobnie w wyniku indukcji metabolizmu kwasu salicylowego.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzen przewodu pokarmowego.

Leki o wlasciwosciach przeciwzakrzepowych nie powinny by¢ stosowane w potaczeniu z salicylanem
sodu.




Przedawkowanie:

Objawy przedawkowania moga wystapic u cielat przy dawkach powyzej 80 mg/kg przez 5 dni lub 40
mg/kg przez 10 dni. W przypadku ostrego przedawkowania dozylny wlew wodorowegglanu sodu
powoduje wickszy klirens kwasu salicylowego poprzez alkalizacje moczu i moze by¢ korzystny w
korygowaniu (wtérnej) kwasicy metaboliczne;.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Ze wzgledu na brak badan zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszaé z
innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w wodzie do picia zawierajacej aktywny chlor
w maksymalnym stezeniu 1 ppm oraz nadtlenek wodoru w maksymalnym stezeniu 35 ppm.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego produktu
leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia lub pasza plynna zawierajaca
produkty biobojcze (z wyjatkiem chloru lub nadtlenku wodoru), dodatki paszowe lub inne substancje
stosowane w wodzie do picia.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozgdane

Bydto (cieleta) i Swinie:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Podraznienie przewodu pokarmowego'
okreslona na podstawie dostepnych Dhugotrwate krwawienie?
danych):

!'szczegolnie u zwierzat z istniejgcg wezesniej chorobg przewodu pokarmowego.
2 odwracalne zahamowanie prawidtowego krzepnigcia krwi; efekt ustepuje w ciggu okoto 7 dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
réwniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w
pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane
do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Podanie w wodzie do picia/preparacie mlekozastgpczym.

Cieleta: 40 mg salicylanu sodu/kg masy ciata raz dziennie, przez 1-3 dni.
Swinie: 35 mg salicylanu sodu/kg masy ciata dziennie, przez 3—5 dni.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie wody leczniczej/preparatu mlekozastepczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia salicylanu sodu.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne stgzenie
weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego produktu $rednia masa ciala

leczniczego/kg masy ciata na X (kg) leczonych mg weterynaryjnego produktu
dobe zwierzat = leczniczego na litr wody do picia lub
$rednie dzienne spozycie wody/preparatu preparatu mlekozastepczego

mlekozastgpczego (I/zwierze)

Maksymalna rozpuszczalno§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zbadana w preparacie
mlekozastgpczym w temperaturze 50°C wynosi 10 g/l. Preparat mlekozastepczy nalezy przygotowac przed
dodaniem weterynaryjnego produktu leczniczego. Roztwor nalezy miesza¢ przez 5 minut mieszadtem
magnetycznym lub mechanicznym. Preparat mlekozastgpczy z produktem leczniczym nalezy zuzy¢ w ciagu
6 godzin od przygotowania.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie (migkkiej/twardej) w
temperaturze 4°C/20°C wynosi 250 g/l. Roztwor nalezy miesza¢ przez 5 minut mieszadtem magnetycznym
lub mechanicznym. W przypadku roztworow macierzystych i przy uzyciu dozownika nalezy uwazac, aby
nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci mozliwej do osiggnigcia w danych warunkach. Dostosowac
ustawienie wydajnosci pompy dozujacej do stezenia roztworu macierzystego i poboru wody przez zwierzgta
poddawane leczeniu. Wodg do picia z produktem leczniczym nalezy przygotowywac $§wieza co 12 godzin.
Podczas leczenia nalezy czgsto monitorowac pobor wody. Woda do picia z produktem leczniczym powinna
by¢ jedynym zréodlem wody do picia przez caly okres leczenia. Niewypita w ciagu 12 godzin wodg z
produktem leczniczym nalezy usung¢. Po zakonczeniu okresu leczenia instalacje¢ wodng nalezy
odpowiednio wyczysci¢, aby zapobiec pobraniu podprogowych ilo$ci substancji czynne;j.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne

Swinie: zero dni

Cieleta: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Woda do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych srodkéw ostrozno$ci
dotyczacych przechowywania.

Preparat mlekozastepczy zawierajgcy weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych srodkow
ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci serii podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.” Termin wazno$ci serii oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposdb zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Wielkosci opakowan

Pojemnik plastikowy 500 gi 1 kg.

Worek wielowarstwowy 1 kg i 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chemifarma S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16

47122 Forli

Wtochy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

RAVET Sp. z o.0.

ul. Ksiggarska 1

51-180 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 532 402 517

Email: niepozadane@ravet.pl

| 18. INNE INFORMACJE

| 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
Po otwarciu zuzy¢ do...

Okres trwalos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z zaleceniami:
- W wodzie do picia: 12 godzin,
- W preparacie mlekozastepczym: 6 godzin.

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}
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