B. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
Pelne informacje zawarte w ulotce informacyjnej i na etykietach
(opakowanie 1 kg, worek 5 kg)




Oznakowanie opakowan/Ulotka informacyjna

Cylabel 1000 mg/g
proszek do podania w wodzie do picia lub mleku/preparacie mlekozastepczym dla bydla i swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cylabel 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia lub mleku/preparacie mlekozastepczym dla
bydta i $win
Salicylan sodu

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:
Salicylan sodu 1000 mg

Biate lub brudnobiate ptatki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta:
Wspomaganie leczenia goraczki w przypadku ostrych choréb uktadu oddechowego w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem (np. przeciwinfekcyjnym) w razie koniecznosci.

Swinie:
Leczenie stanu zapalnego w skojarzeniu z jednoczesng antybiotykoterapia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé¢ w przypadku cigzkiej hipoproteinemii oraz choréb watroby i nerek.

Nie podawaé w przypadku wrzodow uktadu pokarmowego oraz przewlektych choréb uktadu
pokarmowego.

Nie podawa¢ w przypadku zaburzen czynnos$ci uktadu krwiotworczego, zaburzen krzepnigcia, skazy
krwotocznej.

Salicylanu sodu nie wolno stosowa¢ u noworodkow i cielat przed ukonczeniem 2. tygodnia zycia.
Nie stosowac u prosiat przed ukonczeniem 4. tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cig na salicylan sodu.




6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ podraznienie uktadu pokarmowego, zwlaszcza u zwierzat z zasadnicza choroba uktadu
pokarmowego. Takie podraznienie moze klinicznie przejawia¢ si¢ obecnoscia czarnego katu z powodu
krwawienia w ukladzie pokarmowym.

Incydentalnie moze wystapi¢ zahamowanie prawidlowego krzepnigcia krwi. Efekt ten jest odwracalny
i ustepuje w ciagu 7 dni.

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

Mozna roéwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), §winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA
Cieleta: 40 mg salicylanu sodu na kg masy ciata raz na dobe przez 1 do 3 dni.

Swinie: 35 mg salicylanu sodu na kg masy ciata na dobe przez 3 do 5 dni.

Droga podawania: doustnie, z mlekiem/preparatem mlekozastepczym lub woda do picia.

Do obliczenia stezenia produktu w wodzie do picia lub mleku/preparacie mlekozastepczym mozna
uzy¢ nastepujacego wzoru:

..... mg produktu/kg $rednia masa ciata (kg)
masy ciata/doba X zwierzat, ktore maja by¢ = .... mg produktu na |
poddane terapii wody do picia/mleka
Srednie dobowe spozycie (1) wody/mleka w przeliczeniu na
zZwierze

Opcjonalnie produkt mozna takze podawac z woda do picia jako lek impulsowy. Potowe obliczone;j
catkowitej dobowej ilosci proszku nalezy zmiesza¢ z 5-10 litrami czystej wody i miesza¢ do momentu
rownomiernego zawieszenia. Roztwor ten nalezy nastepnie doda¢, mieszajac, do wody do picia, ktorag
zwierze spozyje w ciagu okoto 3—4 godzin, i podawa¢ dwa razy na dobe.

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie wynosi okoto 600 g/litr.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanej wagi, aby odmierzy¢é wymagang ilos¢ salicylanu
sodu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne
Swinie: zero dni
Cieleta: zero dni




11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja w wodzie do picia: 24 godziny
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja w mleku/preparacie mlekozastgpczym: 6 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Biorac pod uwage, ze salicylan sodu moze hamowac¢ krzepniecie krwi, zaleca sig, aby nie
przeprowadzac u zwierzat zabiegdw planowych w ciggu 7 dni od zakonczenia leczenia.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Moze wystapi¢ podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego. Unika¢ kontaktu z oczami i skorg
oraz wdychania pytow proszku.

Stosujac produkt, uzytkownik powinien nosi¢ wyposazenie ochronne sktadajace si¢ z regkawic
ochronnych, gogli i maski przeciwpylowe;.

Po kazdym uzyciu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej ekspozycji skérnej zanieczyszczona skore nalezy natychmiast umy¢ woda. Po
przypadkowym kontakcie z oczami nalezy przemywac je duzg ilosciag wody przez 15 minut. Jesli
podraznienie nie ustapi, zasiggna¢ porady lekarza.

Produkt moze powodowac¢ nadwrazliwos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na salicylan sodu lub
podobne produkty lecznicze (np. kwas acetylosalicylowy) powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Jesli po kontakcie z produktem pojawi si¢ wysypka, nalezy zasiggnac porady lekarza i zapoznac si¢ z
ulotka. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu to powazniejsze objawy, ktore
wymagajg pilnej pomocy lekarskiej.

W trakcie pracy z produktem nie wolno pali¢ tytoniu, jes¢ ani pic.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac w okresie ciagzy i laktacji.

Badania laboratoryjne u szczuréw wykazaty dziatanie teratogenne szkodliwe dla samicy.

Kwas salicylowy przenika przez tozysko i jest wydzielany do mleka. Poniewaz okres pottrwania u
noworodkow jest dtuzszy, objawy toksycznosci moga wystapi¢ szybciej. Ponadto agregacja ptytek
krwi ulega spowolnieniu, a czas krzepnigcia wydtuzeniu, co jest zjawiskiem niekorzystnym w trakcie
trudnego porodu lub cigcia cesarskiego. Niektore badania wskazujg takze na opdznienie porodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym (np.
aminoglikozydami).

Kwas salicylowy jest w znacznym stopniu wigzany w osoczu (albuminy) i konkuruje z r6znymi
zwigzkami (np. ketoprofenem) o miejsca wigzania na biatkach osocza.




Istniejg doniesienia, ze klirens osoczowy kwasu salicylowego wzrasta w przypadku leczenia
skojarzonego z glikokortykosteroidami, prawdopodobnie z powodu indukcji metabolizmu kwasu
salicylowego.

Z powodu podwyzszonego ryzyka wystapienia wrzodow uktadu pokarmowego nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ.

Leki wplywajace na krzepniecie krwi nie powinny by¢ stosowane w skojarzeniu z salicylanem sodu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):
Cieleta toleruja dawki do 80 mg/kg przez 5 dni lub 40 mg/kg przez 10 dni bez dziatan niepozadanych.

Swinie toleruja dawki do 175 mg/kg przez 10 dni bez istotnych dzialan niepozadanych.

W przypadku ostrego przedawkowania dozylne podanie wlewu wodoroweglanu prowadzi do wzrostu
klirensu kwasu salicylowego w wyniku alkalizacji moczu i moze by¢ korzystne w celu wyréwnania
(wtoérnej metabolicznej) kwasicy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Produkt mozna podawac¢ impulsowo (3-4 godziny) dwa
razy na dobe, tak aby, jesli ma by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami, mozna byto podawac je
osobno.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{DD/MM/RRRR}

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 1 kg lub 5 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Postaé farmaceutyczna:
Proszek do podania w wodzie do picia lub mleku/preparacie mlekozastepczym.

Ograniczenia dotyczace dostarczania i stosowania:
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Nr pozwolenia:




Numer serii:
Numer serii:

Termin waznosci:
Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do




