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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dophacyl Avi 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur.

2. Sklad

Sodu salicylan: 1000 mg/g
(co odpowiada 863 mg/g kwasu salicylowego)

Bialy lub prawie biaty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury

4, Wskazania lecznicze

Objawowe leczenie stanow goragczkowych i bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna.
Nie stosowac¢ u zwierzat z wrzodami przewodu pokarmowego.
Nie stosowac, jesli istnieje ryzyko krwawienia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na sodu salicylan lub substancje pokrewne (np. aspiryna) powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Jesli po przypadkowym kontakcie wystapi wysypka, nalezy
zasiggnac porady lekarza i pokaza¢ ulotke dotaczong do opakowania. Obrzek twarzy, warg lub oczu
lub trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami, ktére wymagajg natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory, oczu i drog
oddechowych. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami oraz wdychania proszku.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne (np. gumowe lub lateksowe), okulary ochronne i odpowiednia
maska przeciwpylowa (np. jednorazowa pétmaska oddechowa zgodna z normg europejska EN149).
W razie przypadkowego narazenia skory natychmiast przemy¢ skore woda. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami przemywac oczy duza iloscig wody przez 15 minut i zasiggnac porady lekarza, jesli
podraznienie si¢ utrzymuje.

Po uzyciu umy¢ rece.

Nie pali¢, nie jes¢ ani nie pi¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ptaki niesne:
Nie zaleca sie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego podczas okresu nie$no$ci, poniewaz
badania laboratoryjne u szczuréw wykazaty dzialania teratogenne i toksyczne na ptod.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac w potaczeniu z produktami leczniczymi o znanych wtasciwosciach
przeciwzakrzepowych.

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

Kwas salicylowy ma silne powinowactwo do osocza (albumin) i konkuruje z r6znymi zwigzkami (np.
sulfonamidami, ketoprofenem) o miejsca wigzania z biatkami osocza.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen uktadu pokarmowego.

Przedawkowanie:
Podanie dawki 10 razy wiekszej od dawki zalecanej w ciggu czasu 3 razy dtuzszego od maksymalnego
zalecanego czasu stosowania byto dobrze tolerowane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Przedtuzony czas krwawienia
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle 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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.qgov.pl

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

Zalecana dawka to 40 mg sodu salicylanu na kg masy ciata na dzien, tj. 34,5 mg kwasu salicylowego
na kg masy ciata na dobe, przez 2 do 3 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu 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:

40 mg produktu/ X przeci¢tna masa ciata (kg)
kg masy ciata/dzien leczonych zwierzat

= mg produktu na | wody do picia
Przecigtne spozycie wody (l/zwierze)

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie (migkkiej/twardej) o temperaturze 4°C/20°C wynosi
250 gl/l.

Zaleca si¢ uzycie mieszadta magnetycznego, a rozpuszczenie moze potrwac do 3 minut.

W przypadku roztworéw podstawowych i podczas korzystania z pompy dozujacej nalezy uwazaé, aby
nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnos$ci, jaka mozna osiagna¢ w danych warunkach.
Dostosowac ustawienie natgzenia przeplywu pompy dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu
podstawowego i poborem wody przez leczone zwierzgta. Wodg do picia zawierajaca produkt
leczniczy nalezy przygotowywac na $§wiezo co 24 godziny.

Podczas leczenia nalezy czesto monitorowac pobor wody. Woda zawierajaca produkt leczniczy
powinna by¢ jedynym zrodlem wody do picia w czasie leczenia. Wodg zawierajaca produkt leczniczy,
ktoéra nie zostanie wypita w ciagu 24 godzin, nalezy usunac.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca
produkty biobdjcze.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 2 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym i wiadro:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Saszetka: Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Wode do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy chroni¢ przed §wiattem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym i wiadro: 3 miesiace.

- Saszetka: zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
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12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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 odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr: 3370/24

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 500 g, 1 kg.

Wiadro: 1 kg, 2,5 kg lub 5 kg.

Saszetka: 100 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Dopharma France S.A.S.
23, rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire
Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Dopharma Polska
ul. Wojskowa 6/B02
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60 792 Poznan
Polska

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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