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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera

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

Substancje pomocnicze: Brak.

Biaty lub prawie biaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta) i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Swinie:

- do leczenia standw zapalnych, w razie potrzeby w polaczeniu z odpowiednia (np. przeciwzakazng)
terapia;

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na cigzka hipoproteinemig, zaburzenia czynnosci watroby lub
nerek.

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na owrzodzenia przewodu pokarmowego i przewlekte zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zaburzenia uktadu krwiotworczego, koagulopatie lub skaze
krwotoczna.

Nie stosowac salicylanu sodu u nowonarodzonych cielat ani u cielat w wieku ponizej 2 tygodni.

Nie stosowac u prosiat ponizej 4 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Bioragc pod uwage, ze salicylan sodu moze hamowaé krzepnigecie krwi, zaleca si¢, aby nie
przeprowadzac planowych zabiegow chirurgicznych u zwierzat w ciggu 7 dni po zakonczeniu leczenia.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Salicylan sodu moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci po potknigciu, wdychaniu lub kontakcie ze
skorg. Osoby o znanej nadwrazliwosci na salicylan sodu lub substancje pokrewne (np. aspiryng)
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

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

Podczas obchodzenia si¢ z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy stosowac $rodki ochrony
indywidualnej, obejmujace odziez ochronnag, rekawice (np. gumowe lub lateksowe), okulary ochronne
1 odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaske zgodna z normg europejska EN149).
Podczas pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nie wolno pali¢, je$¢ ani pic.

Po uzyciu umy¢ rece.

W przypadku przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy niezwlocznie przemy¢ ja woda. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami przemywac je duza iloscia wody przez 15 minut, a jesli podraznienie
sie utrzymuje, nalezy zasiegnac porady lekarza.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta) i §winie:

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

!'szczegoblnie u zwierzat z istniejagcg wezesniej chorobg przewodu pokarmowego.
2 odwracalne zahamowanie prawidlowego krzepniecia krwi; efekt ustepuje w ciggu okoto 7 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do witasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Odpowiednie
dane kontaktowe znajdujg si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly dzialanie teratogenne i toksyczne dla ptodu. Kwas
salicylowy przenika przez tozysko i jest wydalany z mlekiem. Okres poltrwania u noworodkow jest
dtuzszy, przez co objawy toksyczno$ci moga wystapi¢ znacznie wcze$niej. Ponadto, ze wzgledu na
dziatanie rozkurczowe na macice¢, hamowanie agregacji ptytek i wydtuzenie czasu krwawienia, jest on
przeciwwskazany w koncowym okresie cigzy oraz podczas trudnych porodow/cigcia cesarskiego.
Niektore badania wskazujg ponadto na mozliwo$¢ opdznienia porodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych (np. aminoglikozydow).



Kwas salicylowy w duzym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza (albuming) i konkuruje o miejsca
wigzania z réznymi zwigzkami (np. ketoprofenem).

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

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

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym.
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.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie wody leczniczej/preparatu mlekozastgpczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat.
W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia
salicylanu sodu.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

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

mg weterynaryjnego produktu $rednia masa

leczniczego/kg masy ciata na X ciata (kg) mg  weterynaryjnego  produktu

dobg leczonych = leczniczego na litr wody do picia lub
zwierzat preparatu mlekozastepczego

$rednie dzienne spozycie wody/preparatu

mlekozastepczego (I/zwierze)

Maksymalna rozpuszczalnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zbadana w preparacie
mlekozastgpczym w temperaturze 50°C wynosi 10 g /1.

Preparat mlekozastepczy nalezy przygotowac przed dodaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.
Roztwor nalezy miesza¢ przez 5 minut mieszadlem magnetycznym lub mechanicznym. Preparat
mlekozastepczy z produktem leczniczym nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin od przygotowania.
Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie (migkkiej/twardej) w
temperaturze 4°C/20°C wynosi 250 g /1. Roztwor nalezy mieszaé przez 5 minut mieszadlem
magnetycznym lub mechanicznym.

W przypadku roztworéw macierzystych i przy uzyciu dozownika nalezy uwazac¢, aby nie przekroczy¢
maksymalnej rozpuszczalno$ci mozliwej do osiggniecia w danych warunkach. Dostosowac ustawienie
wydajno$ci pompy dozujacej do stezenia roztworu macierzystego i poboru wody przez zwierzgta
poddawane leczeniu.

Wodg do picia z produktem leczniczym nalezy przygotowywac $wiezg co 12 godzin. Podczas leczenia
nalezy czesto monitorowaé pobor wody. Woda do picia z produktem leczniczym powinna by¢
jedynym zrodtem wody do picia przez caly okres leczenia. Niewypita w ciggu 12 godzin wodg z
produktem leczniczym nalezy usungc.

Po zakonczeniu okresu leczenia instalacj¢ wodng nalezy odpowiednio wyczyscic, aby zapobiec
pobraniu podprogowych ilosci substancji czynne;j.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne

Swinie: zero dni

Cieleta: zero dni.

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN02BA04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Salicylan sodu jest NLPZ i dziata przeciwzapalnie, przeciwbdlowo i przeciwgoragczkowo. Efekty sa
zwigzane z hamowaniem enzymu cyklooksygenazy, przez ktoéry zmniejsza si¢ synteza prostaglandyny
(mediatora stanu zapalnego). Klinicznie spowoduje to zmniejszenie bolu, obnizenie temperatury ciata i
zmniejszenie objawow miejscowych, takich jak zaczerwienienie i obrzek.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Potykane doustnie salicylany sa szybko wchtaniane przez bierng dyfuzje, czgsciowo z zotadka, ale
gtéwnie z gbrnego odcinka jelita cienkiego. Po wchtonigciu salicylan jest rozprowadzany po wigkszo$ci
tkanek ciata. Wartosci objetosci dystrybucji (Vd) sg wyzsze u noworodkdéw. Okres péttrwania jest
dluzszy u bardzo mtodych, co skutkuje wolniejsza eliminacjg substancji. Jest to najbardziej widoczne u
zwierzat do 7—14 dnia zycia. Metabolizm salicylanu zachodzi gléwnie w retikulum endoplazmatycznym
watroby i mitochondriach. Wydalanie odbywa si¢ gtdwnie z moczem i jest procesem zaleznym od pH.
Przy niskim pH moczu i stabej czynnosci nerek okres pottrwania jest wydtuzony.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w wodzie do picia zawierajgcej aktywny
chlor w maksymalnym st¢zeniu 1 ppm oraz nadtlenek wodoru w maksymalnym st¢zeniu 35 ppm.
Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia lub pasza ptynna
zawierajacg produkty biobdjcze (z wyjatkiem chloru lub nadtlenku wodoru), dodatki paszowe lub inne
substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
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Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja:
- W wodzie do picia: 12 godzin,
- W preparacie mlekozastepczym: 6 godzin.
5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci 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 §rodkéw
ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Preparat mlekozastepczy zawierajacy weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych
srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajacy 500 g lub 1 kg produktu,

z polipropylenowym wieczkiem i wielowarstwowym zamknigciem gwarancyjnym.

Worek z folii wielowarstwowej (PET-Aluminium-Polieten), zawierajacy 1 kg lub 5 kg produktu,
zamykany przez zgrzewanie.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chemifarma S.p.A.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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