Etikettering + Bijsluiter - Versie DE SOLACYI 1000 MG/G

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Beutel /100 G, 250 G, 500 G, 1 KG, 2.5 KG and 5 KG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Solacyl 1000 mg/g, Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser/die Milch fiir Rinder und Schweine.

‘ 2. ZUSAMMENSETZUNG

Jedes Gramm enthélt:

Wirkstoff:

Natriumsalicylat 1000 mg, entspricht 862,6 mg Salicylséure (als Natriumsalz).
Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser/die Milch.

Weille bis nahezu weille Flocken.

|3.  PACKUNGSGROSSE

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg und 5 kg.

|4.  ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kélber), Schweine

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Kélber: Zur unterstiitzenden Behandlung von Pyrexie bei akuter Erkrankung der Atemwege,
gegebenenfalls in Kombination mit einer geeigneten (z. B. antiinfektiosen) Therapie.

Schweine: Zur Behandlung von Entziindungen in Kombination mit antibiotischer Begleittherapie.

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit hochgradiger Hypoproteindmie oder schweren Leber-und
Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Magen-Darm-Geschwiiren und chronischen Magen-Darm-
Erkrankungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit einem geschidigten hdmatopoetischen System, bei Koagulopathien
oder einer himorrhagischen Diathese.

Natriumsalicylat nicht anwenden bei neugeborenen Kélbern oder Kélbern im Alter von unter zwei
Wochen.

Nicht anwenden bei Ferkeln im Alter von unter vier Wochen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den WirkstofT.

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Da Natriumsalicylat die Blutgerinnung hemmen kann, sollte auf optionale Operationen innerhalb von

7 Tagen nach der Behandlung verzichtet werden.
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Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Natriumsalicylat oder damit verwandten
Substanzen (z.B. Acetylsalicylsdure) sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Reizungen der Haut, Augen und Atemwege sind moglich. Bei der Zubereitung und Verabreichung des
Arzneimittels sind ein direkter Haut- und Augenkontakt sowie die Einatmung des Pulvers zu
vermeiden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung
bestehend aus Handschuhe, eine Schutzbrille und eine Staubmaske tragen.

Bei versehentlichem Hautkontakt kontaminierte Haut sofort mit Wasser reinigen.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen; falls die
Reizung anhalten sollte, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Auch bei der Verabreichung des Tierarzneimittels in medikiertem Wasser, Milch oder
Milchaustauscher ist jegliche Hautexposition durch das Tragen von Handschuhen zu vermeiden.
Kontaminierte Haut sofort mit Wasser reinigen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Die Anwendung wihrend der Tréchtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen da Laborstudien an
Ratten teratogene und fetotoxische Wirkungen ergaben.

Salicylsdure dringt durch die Plazentaschranke und wird mit der Milch ausgeschieden. Die
Halbwertszeit im Neugeborenen ist ldnger als bei adulten Tieren und folglich kénnen
Toxizitdtssymptome viel frither auftreten. Ferner wird die Plattchenaggregation gehemmt und die
Blutungsdauer verléngert, was sich im Fall von Schwergeburten/ Kaiserschnitt als ungiinstig erweisen
kann. Schlussendlich weisen einige Studienresultate auf einen verzdgerten Geburtszeitpunkt hin.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln (z.B.
Aminoglykosiden) ist zu vermeiden.

Salicylisdure ist stark an Plasmaproteine (Albumine) gebunden und konkurriert daher mit einer
Vielzahl von Substanzen (z.B. Ketoprofen) um die Plasmaprotein-Bindungsstellen.

In Kombination mit Kortikosteroiden nahm die Plasmaclearance von Salicylsdure vermutlich infolge
der Induktion des Salicylsdurestoffwechsels zu.

Vom gleichzeitigen Gebrauch mit anderen nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) wird wegen
des erhohten Risikos von Magen-Darm-Geschwiiren abgeraten.

Tierarzneimittel, welche die Blutgerinnung beeinflussen, diirfen nicht in Kombination mit
Natriumsalicylat verwendet werden.

Uberdosierung:
Bei Dosierungen bis zu 80 mg/kg iiber 5 Tage bzw. 40 mg/kg iiber 10 Tage wurden bei Kéilbern keine

Nebenwirkungen beobachtet. Bei Dosierungen bis zu 175 mg/kg, die bis zu 10 Tagen verabreicht
wurden, traten bei Schweinen keine signifikanten Nebenwirkungen auf.

Im Falle einer akuten Uberdosierung fiihrt eine intravendse Bikarbonatinfusion durch eine
Alkalisierung des Urins zu einer héheren Clearance der Salicylsdure und kann sich daher durch die
Authebung einer (sekundidren metabolischen) Azidose als glinstig erweisen.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden. Das Tierarzneimittel kann 2 x téglich als Pulsmedikation (3 -4
Stunden) verabreicht werden, so dass im Falle einer Behandlung in Kombination mit anderen
Arzneimitteln, diese separat gegeben werden konnen.

‘ 8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Rinder (Kéilber), Schweine:

| Unbestimmte Hiufigkeit (kann anhand | Magen-Darm-Reizung? (teeriger oder schwarzen Kot*™),
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der verfiigbaren Daten nicht geschitzt | verldngerte Blutverlusten®
werden)

2insbesondere bei Tieren mit vorliegenden Magen-Darm-Erkrankungen.

b aufgrund von Blutverlusten in den Magen-Darm-Trakt.

¢ eine Hemmung der normalen Blutgerinnung kann gelegentlich auftreten. Diese Wirkung ist
reversibel und verschwindet innerhalb von ca. 7 Tagen wieder.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten auf diesem Etikett/Faltblatt oder tiber Ihr nationales Meldesystem
melden: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben iiber das Trinkwasser/die Milch.

Kélber: 40 mg Natriumsalicylat /kg Korpergewicht 1x téglich iiber 1 bis 3 Tage.
Zum Fingeben iiber das Trinkwasser oder die Milch/Milchaustauscher
Schweine: 35 mg Natriumsalicylat / kg Korpergewicht téglich {iber 3 bis 5 Tage.
Zum Fingeben iiber das Trinkwasser.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden
Formel berechnet werden:

..... mg mittleres Korpergewicht (kg)
Tierarzneimittel/kg x der zu behandelnden Tiere
Korpergewicht/ Tag = .... mg Tierarzneimittel je Liter

mittlerer Wasser-/Milchkonsum (Erzatz) (1/Tier) pro Tag Trinkwasser/Milch (Erzatz)

Alternativ kann das Tierarzneimittel auch mit dem Trinkwasser als Pulsmedikation verabreicht
werden. Dazu wird eine der Hilfte der errechneten tiglichen Gesamtdosis entsprechenden Menge das
Tierarzneimittel in 5 bis 10 Liter Trinkwasser gegeben und bis zur vollstindigen Losung verriihrt.
Anschlieend wird diese Losung in diejenige Trinkwassermenge eingeriihrt, die voraussichtlich
innerhalb der ndchsten 3 -4 Stunden aufgenommen wird. Die Losung wird zweimal tiglich
verabreicht.

Die maximale Loslichkeit von Natriumsalicylat in Wasser liegt bei ungefahr 100 g/Liter.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Fiir das Abwiegen der errechneten Menge an Natriumsalicylat sollte eine geeignete und geeichte
Waage verwendet werden.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten
Essbare Gewebe:
Schweine: 0 Tage



Kélber: 0 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Den Beutel nach Anbruch fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Beutel angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfallentsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMER UND PACKUNGSGROSSEN

BE-V317931

Packungsgrofien
100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg und 5 kg.

Tiiten/Beutel mit AuBen- und Innenschichten aus weilem Polyethylenterephthalat, Polyethylen,
Aluminium, Polyethylen (PET/PE/ALU/PE).

Tiiten/Beutel mit AuBlen- und Innenschichten aus Polyester, Polyethylen, Aluminium, lonomer
(PO/PE/ALU/Ionomer).

Tiiten/Beutel mit AuBlen- und Innenschichten aus Polyethylenterephthalat, Aluminium, Polyamid,
Polyethylen (PET/ALU/PA/PE).
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung



August 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Lokale Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Veterinary Products NV

Atealaan 34

2200 Herentals

Belgique

Tel: +32 14 44 36 70

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

[18.  WEITERE INFORMATIONEN |

Weitere Informationen

‘ 19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN* ‘

Nur zur Behandlung von Tieren.

120. VERFALLDATUM |

Exp. {mm/jjjj;

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis /[

Haltbarkeit nach dem erstmaligen Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.

Haltbarkeit nach Auflosen in Trinkwasser geméfl den Anweisungen: 24 Stunden
Haltbarkeit nach Auflésen in Milch/Milchaustauscher gemaf3 den Anweisungen: 6 Stunden

Nach diesem Zeitraum sind nicht verbrauchte Reste der Losung zu entsorgen.

‘21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}


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

