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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:
Sodu salicylan 1000 mg

Biaty krystaliczny proszek lub mate bezbarwne ptatki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), Swinie

4, Wskazania lecznicze

Cieleta: leczenie wspomagajace goraczki w ostrej chorobie uktadu oddechowego, w potaczeniu z
odpowiednig (np. przeciwinfekcyjng) terapia, jesli to konieczne.

Swinie: do leczenia stanow zapalnych w polaczeniu z odpowiednig (np. przeciwinfekcyjng) terapia,
jesli to konieczne.

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ w przypadku cigzkiej hipoproteinemii, choroby watroby lub nerek.

Nie stosowac salicylanow sodu u noworodkoéw lub cielat w wieku ponizej 2 tygodni.

Nie stosowac u prosiat w wieku ponizej 4 tygodni.

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

Nie podawa¢ w przypadku owrzodzen przewodu pokarmowego i przewlektych zaburzen
zotadkowojelitowych.

Nie podawa¢ w przypadku nieprawidtowego dziatania uktadu krwiotworczego, koagulopatii, skazy
krwotocznej.

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

Biorac pod uwage, ze salicylan sodu moze hamowac¢ krzepnigcie krwi, zaleca sig, aby planowana
operacja nie byla przeprowadzana na zwierzetach w ciagu 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na salicylan sodu lub substancje pokrewne (np. aspiryna) powinny unikaé¢ kontaktu z
weterynaryjny produktem leczniczy. Po uzyciu umy¢ rece.
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Jesli po przypadkowym kontakcie wystapi wysypka, nalezy zasiggng¢ porady lekarza i pokaza¢ ulotke
dotaczong do opakowania. Obrzegk twarzy, warg lub oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami, ktére wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej. Nie pali¢, nie jes¢
ani nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie skory, oczu i drog
oddechowych. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami oraz wdychania proszku.
Zaleca si¢ noszenie rekawic ochronnych (np. gumowych lub lateksowych), okularéw ochronnych i
odpowiedniej maski przeciwpylowej (np. jednorazowa potmaska zgodna z normg europejska EN149).
W razie przypadkowego narazenia skory natychmiast przemy¢ skore woda. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami przemywac oczy duzg iloScig wody przez 15 minut i zasi¢gna¢ porady lekarza, jesli
podraznienie si¢ utrzymuje.

Cigza i laktacja:

Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.

Kwas salicylowy przenika przez tozysko i jest wydalany z mlekiem. Poniewaz okres pottrwania u
noworodkow jest dtuzszy, objawy toksyczno$ci moga wystgpowac znacznie szybciej. Ponadto
agregacja plytek krwi ulega spowolnieniu i wydtuza si¢ czas krwawienia, co jest niekorzystng sytuacja
podczas dystocji lub cesarskiego cigcia. Niektore badania wskazuja réwniez, ze porod jest opoézniony.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Kwas salicylowy jest silnie zwigzany z osoczem (albuming) i konkuruje z r6znymi zwiazkami (np.
ketoprofenem) o miejsca wigzania z biatkami osocza. Donoszono o zwigkszeniu klirensu osoczowego
kwasu salicylowego w skojarzeniu z kortykosteroidami, prawdopodobnie z powodu indukcji
metabolizmu kwasu salicylowego. Jednoczesne stosowanie z innymi NSAID nie jest zalecane ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko owrzodzen zotadkowo-jelitowych. Nie stosowac w potaczeniu z
produktami leczniczymi o znanych whasciwosciach przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie:

U cielat dziatania niepozadane moga wystapi¢ przy dawkach przekraczajacych 80 mg/kg/dzien lub po
podawaniu przez ponad 10 dni w dawce 40 mg/kg/dzien.

W przypadku ostrego przedawkowania dozylny wlew wodoroweglanu powoduje wigkszy klirens
kwasu salicylowego przez alkalizacje moczu i moze by¢ korzystny w korygowaniu (wtornej,
metabolicznej) kwasicy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia lub pasza ptynna
zawierajaca produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta), $winie:

Czesto$¢ nieznana

(nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

Podraznienie przewodu pokarmowego”, Smoliste lub czarne stolce , Krwawienie z przewodu
pokarmowego,

Nadmierne pragnienie,

Przedtuzajgce sie krwawienie®

A Zwlaszcza u zwierzat z weze$niej istniejacg chorobg zotadkowo-jelitows.

B Odwracalne hamowanie prawidlowego krzepniecia krwi; efekt ustapi w ciggu okoto 7 dni.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i 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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne, w wodzie do picia lub preparacie mlekozastgpczym.

Cieleta: 40 mg salicylanu sodu na kg masy ciata raz dziennie przez 1 do 3 dni.
Swinie: 35 mg salicylanu sodu na kg masy ciata na dzien przez 3 do 5 dni.

Doktadne dzienne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata zwierzat poddawanych leczeniu wedlug nastepujacego
Wwzoru:

..... mg $rednia masa ciata (kg)
weterynaryjnego leczonych zwierzat .... mg weterynaryjnego
produktu produktu leczniczego na
leczniczego / kg _ l'wody do picia/lub
masy ciata /dzien X " preparatu
Srednie dzienne zuzycie wody/preparatu mlekozastepczego (1) na mlekozastepczego

zZwierzg

Gdy weterynaryjny produkt leczniczy podawany jest z preparatem mlekozast¢pczym moze by¢
rozpuszczony w wodzie wraz z proszkiem mlekozastepczym, zalecane jest mieszanie przez 3 minuty.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie wynosi okoto 250
g/litr. Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w preparatach
mlekozastepczych wynosi okoto 80 g/litr.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego urzgdzenia do wazenia do podawania obliczonej
ilosci salicylanu sodu.

Wode do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.
Leczniczy preparat mlekozastepczy powinien by¢ spozywany natychmiast po przygotowaniu.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Nie dotyczy.
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10. Okresy karencji

Bydlo, $winie:
tkanki jadalne: zero dni

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

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po otwarciu przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w szczelnie zamknigtym worku w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

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

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2931/19

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe 10 x 100 g.

Worek 1 x 1,0 kg lub 1 x 5,0 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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