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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR sl /_ﬁ

Cylabel 1000 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru bovine i porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Salicilat de sodiu 1000 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte.
Fulgi albi sau aproape albi

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine (vitei), porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei:
Tratament simptomatic al febrei in afectiuni respiratorii acute, in combinatie cu tratamentul
corespunzator (de ex. antiinfectios), dacé este necesar.

Porcine:
Pentru tratamentul inflamatiilor in combinatie cu un tratament concomitent cu antibiotice.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra in caz de hipoproteinemie severd sau afectiuni ale ficatului si ale rinichilor.
A nu se administra in caz de ulceratii gastrointestinale i afectiuni gastrointestinale cronice.
A nu se administra in caz de functionare defectuoasa a sistemului hematopoietic, coagulopatie, diateza

hemoragica.
A nu se utiliza salicilat de sodiu la nou-nascuti sau vitei mai mici de 2 saptiméni.

A nu se utiliza la purcei mai tineri de 4 saptimani
A nu se utiliza in cazul animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilat de sodiu.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale
Deoarece salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea singelui, se recomandi evitarea interventiilor
chirurgicale asupra animalelor la mai putin de 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
Pot apirea iritatii ale pielii, ochilor si ale tractului respirator. Evitati contactul cu pielea si ochii sau

inhalarea pulberii.
In timpul preparirii si amestecdrii produsului, utilizatorul trebuie sa poarte echipament de protectie

constand in manusi de protectie, ochelari de siguranta §i masca de praf.

Spalati-va pe maini dupa fiecare utilizare.

In cazul expunerii cutanate accidentale, spalati imediat pielea cu apa. In cazul contactului accidental
cu ochii, spalati ochii cu apa din abundentd timp de 15 minute si solicitati asistentd medicald daca
iritatia persista.

Produsul poate cauza hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilat de sodiu
sau medicamente similare (de exemplu acid acetilsalicilic) trebuie sa evite contactul cu produsul.
Daca apar iritatii in urma contactului, solicitati asistentd medicala §i consultati prospectul. Umflarea
fetei, buzelor sau a ochilor sau dificultatea in respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd
asistentd medicald de urgenta.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manevrdrii.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apirea iritatii gastrointestinale in cazu} animalelor cu afectiuni gastrointestinale pre-existente.
Astfel de iritatii se pot manifesta clinic prin eliminarea de fecale negre, din cauza sangerdrii din tractul

gastrointestinal.
Poate apirea intamplator inhibarea coaguldrii normale a sdngelui. Acest efect este reversibil si se

diminueazi in aproximativ 7 zile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu utilizati in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator pe soareci au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Acidul salicilic traverseazi placenta si este excretat in lapte. Deoarece timpul de injumatétire la nou-
nascuti este mai mare, simptomele de toxicitate pot aparea mult mai repede. in plus, agregarea
trombocitelor este incetinitd, iar timpul de sangerare este prelungit, ceea ce reprezinté o situatie
nefavorabila in timpul distociei sau a operatiei de cezariand. Unele studii indica de asemenea faptul ca

fatarea este intarziat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitata administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice (de ex.
aminoglicozide).
Acidul salicilic prezinta grad ridicat de legare plasmatica (la albumina) si concureaza cu o varietate de

compusi (de ex. ketoprofen) pentru locurile de legare la nivelul proteinelor plasmatice.
S-a raportat ci clearance-ul plasmatic al acidului salicilic creste in combinatie cu corticosteroizi,

posibil datoritd inducerii metabolizarii acidului salicilic.
Nu se recomandati utilizarea concomitenta cu alte AINS, datoritd riscului crescut de ulceratii

gastrointestinale.
Medicamentele cu proprietati anticoagulante nu trebuie utilizate in combinatie cu salicilatul de sodiu.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala o data pe zi, timp de 1-3 zile.
Porcine: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala o data pe zi, timp de 3-5 zile.

Calea de administrare: orala, in lapte/inlocuitor de lapte sau apa de baut.
Urmitoarea formuld poate fi utilizatd pentru a calcula concentratia de produs in apa de bdut sau in

lapte/inlocuitor de lapte:

..... mg produs/kg greutatea corporald medie (kg) a
greutate corporald/zi x animalelor ce trebuie tratate = .... mg produs per |

Consumul mediu zilnic de ap#/lapte (1) per animal apa de baut/lapte

Alternativ, produsul poate fi administrat in apa de baut ca puls-terapie. Jumitate din cantitatea zilnica
totald calculati de pulbere este amestecatd cu 5-10 litri de apa curata si se agitd pana se dizolva
complet. Aceasti solutie este adiugati apoi, in timp ce este amestecatd, intr-o cantitate de apa de baut
care va fi consumati in termen de aproximativ 3-4 ore si se administreazi de doua ori pe zi.

Solubilitatea maxima a produsului in apa este de aproximativ 600 g/litru.
Se recomandi utilizarea unui echipament de cantarire calibrat in mod corespunzator pentru

administrarea cantititii calculate de salicilat de sodiu.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Viteii tolereazi doze de pani la 80 mg/kg timp de 5 zile sau 40 mg/kg timp de 10 zile fara efecte
adverse.

Porcinele tolereaza doze de pani la 175 mg/kg timp de péna la 10 zile fara efecte adverse
semnificative.

in caz de supradozare acuti, perfuzia intravenoasa de bicarbonat determina un clearance mai mare al
acidului salicilic prin alcalinizarea urinei si poate fi benefica in corectarea acidozei (metabolizare

secundara).

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:
Porcine: zero zile
Vitei: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Sistemul nervos, analgezice, alte analgezice i antipiretice, acid salicilic §i

derivati
Codul veterinar ATC: QN02BA04

5.1 Proprietati farmacodinamice
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“Salicilatul de.sodiu este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) si are efect antiinflamator,
analgezic si antipiretic. Acesta actioneazi inhiband enzima ciclo-oxigenaza, care rezultd in sciderea

producerii de prostaglandind (mediator pentru inflamatie).

5.2 Particularititi farmacocinetice
Salicilatii administrati pe cale orald sunt absorbiti rapid prin difuzie pasiva, partial in stomac, dar in
mare parte in partea anterioari a intestinului subtire. Salicilatul de sodiu este bine distribuit la nivelul

diferitelor tesuturi. Metabolizarea are loc in principal in reticulul endoplasmatic si in mitocondriile din
celulele hepatice. Excretia are loc in principal prin urina, iar pH-ul urinei are un rol foarte important in

eliminare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nu sunt.
6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. Produsul poate fi administrat ca puls-terapie (3-4 ore) de dous ori pe zi,
daci este utilizat in combinatie cu alte medicamente, acestea se vor administra separat.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut, conform instructiunilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte/inlocuitor de lapte, conform instructiunilor: 6 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis pentru a-1 proteja de lumina.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 kg pulbere: cutie pliabila cu strat de acoperire interior (hartie/PE/Alu/PE)
Pungi cu 5 kg de pulbere: pungi kard-o-seal (PE/hartie/PE/Alu/PE).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

49377 Vechta

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEIL

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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B. ETICHETARE COMBINATA
Sunt furnizate informatii complete privind prospectul si eticheta
(Cutie de 1 kg, pungd de 5 kg)
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Cylabel 1000 mg/g
Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru bovine §i porcine

1. NUMELE S$IADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

49377 Vechta

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cylabel 1000 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru bovine §i porcine
Salicilat de sodiu

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Salicilat de sodiu 1000 mg

Fulgi albi sau aproape albi

4. INDICATIE (INDICATII)

Vitei:

Tratament simptomatic al febrei in afectiuni respiratorii acute, in combinatie cu tratamentul
corespunzator (de ex. antiinfectios), daca este necesar.

Porcine:
Pentru tratamentul inflamatiilor in combinatie cu un tratament concomitent cu antibiotice.

5. CONTRAINDICATIH

A nu se administra in caz de hipoproteinemie severa sau afectiuni ale ficatului si ale rinichilor.

A nu se administra in caz de ulceratii gastrointestinale si afectiuni gastrointestinale cronice.

A nu se administra in caz de functionare defectuoasa a sistemului hematopoietic, coagulopatie, diateza
hemoragica.

A nu se utiliza salicilat de sodiu la nou-nascuti sau vitei mai mici de 2 sdptdmani.

A nu se utiliza la purcei mai tineri de 4 sdptamani
A nu se utiliza in cazul animalelor cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilat de sodiu.
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'6.  REACTII ADVERSE
Pot apdrea iritatii gastrointestinale in cazul animalelor cu afectiuni gastrointestinale pre-existente.
Astfel de iritatii se pot manifesta clinic prin eliminarea de fecale negre, din cauza sangerdrii din tractul

gastrointestinal.
Poate aparea intamplitor inhibarea coaguldrii normale a singelui. Acest efect este reversibil si se

diminueaza in aproximativ 7 zile.
Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam s informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale sistemului

national}.

7. SPECII TINTA
Bovine (vitei), porcine

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD

DE ADMINISTRARE
Vitei: 40 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporald o data pe zi, timp de 1-3 zile.

Porcine: 35 mg salicilat de sodiu per kg greutate corporala o data pe zi, timp de 3-5 zile.

Calea de administrare: orala, in lapte/inlocuitor de lapte sau apa de baut.
Urmatoarea formula poate fi utilizatd pentru a calcula concentratia de produs in apa de baut sau in

lapte/inlocuitor de lapte:

..... mg produs’/kg greutatea corporald medie (kg) a
greutate corporald/zi x animalelor ce trebuie tratate = ... mg produs per |

Consumul mediu zilnic de apa/lapte (1) per animal apa de but/lapte

Alternativ, produsul poate fi administrat in apa de baut ca puls-terapie. Jumitate din cantitatea zilnica
totald calculatd de pulbere este amestecata cu 5-10 litri de apa curata si se agitd pani se dizolva
complet. Aceasta solutie este adaugata apoi, in timp ce este amestecatd, intr-o cantitate de apa de baut
care va fi consumata in termen de aproximativ 3-4 ore si se administreaza de doua ori pe zi.

Solubilitatea maxima a produsului in apa este de aproximativ 600 g/litru.
Se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire calibrat in mod corespunzator pentru

administrarea cantitatii calculate de salicilat de sodiu.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe
Porcine: zero zile

Vitei: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcata pe etichetd. Data expirarii se referd la.
ultima zi din acea luna.

A se depozita in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis pentru a-1 proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi
Perioada de valabilitate dupi reconstituire in apa de baut, conform instructiunilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte/inlocuitor de lapte, conform instructiunilor: 6 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Niciuna.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Deoarece salicilatul de sodiu poate inhiba coagularea sangelui, se recomanda evitarea interventiilor

chirurgicale asupra animalelor la mai putin de 7 zile dupd terminarea tratamentului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

Ia animale:
Pot apirea iritaii ale pielii, ochilor si ale tractului respirator. Evitati contactul cu pielea si ochii sau

inhalarea pulberii.

In timpu! preparirii si amestecarii produsului, utilizatorul trebuie sa poarte echipament de protectie
constind in minusi de protectie, ochelari de siguranti si masca de praf.

Spalati-vd pe maini dupa fiecare utilizare.

in cazul expunerii cutanate accidentale, spalati imediat pielea cu apa. in cazul contactului accidental
cu ochii, spalati ochii cu apa din abundenta timp de 15 minute si solicitati asistentd medicald daca
iritatia persista.

Produsul poate cauza hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la salicilat de sodiu
sau medicamente similare (de exemplu acid acetilsalicilic) trebuie sa evite contactul cu produsul.
Daca apar iritatii in urma contactului, solicitati asisten{d medicala si consultati prospectul. Umflarea
fetei, buzelor sau a ochilor sau dificultatea in respiratie reprezinta simptome mai grave si necesita
asistentd medicald de urgenta.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manevrarii

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu utilizati in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator pe soareci au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Acidul salicilic traverseaza placenta si este excretat in lapte. Deoarece timpul de injumatatire la nou-
nascuti este mai mare, simptomele de toxicitate pot apdrea mult mai repede. in plus, agregarea
trombocitelor este incetinita, iar timpul de sangerare este prelungit, ceea ce reprezinté o situatie
nefavorabild in timpul distociei sau a operatiei de cezariana. Unele studii indica de asemenea faptul ca

fatarea este intarziata.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice (de ex.

aminoglicozide).
Acidul salicilic prezinta grad ridicat de legare plasmatica (la albumina) si concureaza cu 0 varietate de

compusi (de ex. ketoprofen) pentru locurile de legare la nivelul proteinelor plasmatice.
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S-a raportat ca clearance-ul plasmatic al acidului salicilic creste in combinatie cu corticosteroizi,
posibil datoritd inducerii metabolizarii acidului salicilic.
Nu se recomandati utilizarea concomitenta cu alte AINS, datoritd riscului crescut de ulceratii

gastrointestinale.
Medicamentele cu proprietati anticoagulante nu trebuie utilizate in combinatie cu salicilatul de sodiu.”

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Viteii tolereazi doze de pana la 80 mg/kg timp de 5 zile sau 40 mg/kg timp de 10 zile fara efecte

adverse.

Porcinele tolereazi doze de pana la 175 mg/kg timp de péna la 10 zile fird efecte adverse
semnificative.

In caz de supradozare acuta, perfuzia intravenoasa de bicarbonat determin un clearance mai mare al
acidului salicilic prin alcalinizarea urinei i poate fi benefica in corectarea acidozei (metabolizare
secundara).

Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare. Produsul poate fi administrat ca puls-terapie (3-4 ore) de doua ori pe zi,
daci este utilizat in combinatie cu alte medicamente, acestea se vor administra separat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile de ambalaj: 1 kg sau 5 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Forma farmaceutica:
Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

Restrictii privind eliberarea si utilizarea:
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Numiirul (numerele) autorizatiei de comercializare:

Numairul de fabricatie al seriei de produs:
<Seria>
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Data expiririi: V
EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la

Distribuitor
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