PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Salicifarm 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce pro skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram obsahuje

Lécivé latky:

Acidum salicylicum 863 mg

(odpovida natrii salicylas 1000 mg).

Pomocné latky: Nejsou.

Bily nebo téméf bily prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata) a prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Telata: pro podpiirnou lécbu horecky pii akutnim respiracnim onemocnéni v kombinaci s vhodnou (napf-.
protiinfek¢ni) 1é¢bou, pokud je to nutné.

Prasata:

- k 1é¢bé zanétu, v ptipadé potieby v kombinaci s vhodnou (napt. protiinfekéni) 1écbou;

- k podpote obnovy dychani a ke snizeni kasSle u respiracnich infekci v kombinaci se soubéznou
antibiotickou 1écbou.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s t€Zkou hypoproteinemii, onemocnénim jater a ledvin.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnimi viedy a chronickymi gastrointestinalnimi poruchami.
Nepouzivat u zvitat s poruchou hemopoetického systému, koagulopatii, hemoragickou diatézou.
Nepouzivat salicylaty sodné u neonatalnich zvitat nebo telat mladsich 2 tydnd.

Nepouzivat u selat mladsich 4 tydni.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvirat:

Vzhledem k tomu, Ze salicylat sodny mize inhibovat srazeni krve, doporucuje se, aby se u zvirat béhem
7 dnti po ukonceni 1é¢by neprovadél planovany chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Salicylat sodny miize po poziti, vdechnuti nebo kontaktu s kiizi vyvolat hypersenzitivni reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti na salicylat sodny nebo pribuzné latky (napt. aspirin) by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek miize byt po poziti a kontaktu s kzi skodlivy a mlze zptsobit
podrazdéni kiize, o¢i a dychacich cest.




Zabrante ptimému kontaktu s kiizi a o¢ima, v¢etn¢ kontaktu rukou s usty a rukou s o¢ima, a vdechovani
prasku.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranné¢ho odévu, rukavic (napf. gumovych nebo latexovych), ochrannych bryli
a vhodné protiprachové masky (napft. jednordzovy respirator s polomaskou vyhovujici evropské norme
EN149). Pti nakladani s veterinarnim lécivym ptipravkem nekufite, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad¢ nahodného kontaktu s pokozkou ji okamzit¢ omyjte vodou. V ptipadé nahodného kontaktu
s o¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut a pokud podrazdéni pietrvava
vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Pokud se po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu Iékati. Otok obliceje, rtl nebo o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky, které vyzaduji okamzitou lékarskou pomoc.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (telata) a prasata:

Neurcené frekvence (nelze odhadnout na Podrazdéni gastrointestinalniho traktu !,
zéklad¢ dostupnych udaj) Prodlouzené krvaceni?

I'zejména u zvifat s jiz existujicim gastrointestinalnim onemocnénim.
2 reverzibilni inhibice normalni krevni sraZlivosti; i¢inek se snizi béhem piiblizné 7 dnd.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1é¢ivého piipravku. Zpravy by mély byt zasilany, nejlépe prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli marketingového opravnéni nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu
organu prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Ptislusné kontaktni tidaje naleznete na vnitfnim
obalu.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Laboratorni studie u potkanti prokazaly teratogenni a fetotoxické Gc¢inky. Kyselina salicylova prochazi
placentou a je vylucovadna mlékem. Polocas rozpadu u Cerstvé narozenych zvifat je delsi, a proto se
pfiznaky toxicity mohou objevit mnohem diive. Dale je kviili svym relaxa¢nim ucinkiim na délohu,
inhibici agregace krevnich desticek a prodlouzeni doby krvéaceni kontraindikovéan v zavérecném obdobi
bfezosti a pii obtiznych porodech/cisaiském fezu. Nékteré studie naznacuji, ze dochazi ke zpozdéni
porodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce

Je tfeba se vyhnout souc¢asnému podavani potencidlné nefrotoxickych 1ékt (napt. aminoglykosidi).
Kyselina salicylova se siln¢ vaZe na plazmu (albumin) a soutézi s fadou sloucenin (napft. ketoprofen) o
vazebna mista na plazmatické bilkoviny.

Bylo hlaSeno zvyseni plazmatické clearance kyseliny salicylové v kombinaci s kortikosteroidy
pravdépodobné v disledku indukce metabolismu kyseliny salicylové.

Soucasné uzivani s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (NSAID) se nedoporucuje z divodu
zvyseného rizika gastrointestinalnich vieda.

Léky, o nichz je zndmo, Ze maji antikoagulacni vlastnosti, by se nemély pouzivat v kombinaci se
salicylatem sodnym.



3.9 Cesty podani a davkovani

Pro podani v pitné vodé/mlécné nahrazce.
Telata: 40 mg salicylatu sodného/kg zivé hmotnosti jednou denné, po dobu 1-3 dnti.
Prasata: 35 mg salicylatu sodného/kg zivé hmotnosti denné, po dobu 3-5 dnt.

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesneji stanovit zivou hmotnost.

Piijem medikované vody/nahrazky mléka zavisi na klinickém stavu zvifat.

Pro dosazeni spravného davkovani miize byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci
salicylatu sodného.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici zafizeni.

Na zéklad¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, ktera je tfeba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocitd podle nasledujiciho vzorce:

mg  veterindrniho  1é¢ivého prumérna Ziva

ptipravku/kg zivé hmotnosti X hmotnost 1é¢enych mg veterinarniho 1écivého
denné zvitat (kg) = pfipravku na litr pitné vody nebo
primérmy denni piijem vody/nédhrazky mléka (litr/zvife) nahrazky ml¢ka

Maximalni rozpustnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku testovaného v mlééné nédhrazce pii 50 °C je
10 g/1.

Mlécna nahrazka by méla byt ptipravena pted pfidanim veterinarniho lé¢ivého ptipravku. Roztok by
mél byt michan po dobu 5 minut magnetickym nebo mechanickym michadlem. Medikovana mlé¢na
nahrazka by méla byt spotfebovana do 6 hodin po piipravé.

Maximalni rozpustnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve vodé (mékké/tvrdé) pti 4 °C/20 °C je 250
g/l. Roztok by mél byt michan po dobu 5 minut magnetickym nebo mechanickym michadlem.

U zasobnich roztok a pii pouziti davkovace dbejte na to, abyste nepiekroc¢ili maximalni rozpustnost,
které 1ze za danych podminek dosahnout. Upravte nastaveni prutoku davkovaciho Cerpadla podle
koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody zvifat, kterd maji byt oSetfena.

Medikovana pitna voda by méla byt Cerstvé pripravena kazdych 12 hodin. Spotteba vody by méla byt
béhem 1éEby monitorovana v ¢astych intervalech. Medikovana pitna voda by méla byt jedinym
zdrojem pitné vody po dobu 1é€by. Veskera medikovana pitna voda, kterd se nespotiebuje do 12
hodin, by méla byt zlikvidovana.

Po skonceni 1é¢by by mél byt systém ptivodu vody fadné vyc¢istén, aby se zabranilo piijmu
subterapeutického mnozstvi 1écivé latky.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky ptedavkovani lze pozorovat u telat pti davkach nad 80 mg/kg po dobu 5 dni nebo 40 mg/kg
po dobu 10 dnti. V pfipad¢ akutniho predavkovani mé intravendzni infuze hydrogenuhli¢itanu za
nasledek vyssi clearance kyseliny salicylové alkalizaci moci a miize byt prospésna pii korekei
(sekundérni metabolické) acidozy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity
Maso

Prasata: Bez ochrannych lhiit.

Telata: Bez ochrannych lhut.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO2BA04

4.2 Farmakodynamika

s inhibici enzymu cyklooxygenazy, ¢imz se sniZuje syntéza prostaglandinu (mediatoru zanétu). Klinicky
to povede ke snizeni bolesti, poklesu télesné teploty a snizeni lokalnich ptiznakd, jako je zarudnuti a
otok.

4.3 Farmakokinetika

Peroralné pozité salicylaty se rychle vstfebavaji pasivni difuzi, Castecné ze zaludku, ale vétSinou z
horniho tenkého stieva. Po vstiebani je salicylat distribuovan do vétSiny télesnych tkani. Hodnoty
distribu¢niho objemu (Vd) jsou u Cerstvé narozenych zvifat vys$si. PoloCasy rozpadu jsou u velmi
mladych delsi, coz vede k pomalejsi eliminaci latky. To je nejvyraznéjsi u zvifat do 7-14 dnd véku.
Metabolismus salicylat probiha hlavné v jaternim endoplazmatickém retikulu a mitochondriich.
VyluCovani probiha hlavné moci a tento proces je zavisly na pH. Pii nizkém pH moci a $patné funkci
ledvin se polocas prodluzuje.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek mize byt podavan v pitné vod¢ obsahujici aktivni chlor o maximalni
koncentraci 1 ppm a peroxid vodiku o maximalni koncentraci 35 ppm.

Nejsou k dispozici zadné informace o potencidlnich interakcich nebo inkompatibilitach tohoto
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku podavaného perordlné pfimichanim do pitné vody nebo tekutého
krmiva obsahujici/ho biocidni ptipravky (s vyjimkou chloru nebo peroxidu vodiku), doplitkky do krmiva
nebo jiné latky pouzivané v pitné vode.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:

-V pitné vod¢: 12 hodin,

-V mlécné nahrazce: 6 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Medikovana pitnd voda nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Medikovana mlécné nahrazka nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

500 g nebo 1 kg nadoby z polyethylenu s vysokou hustotou uzaviené polypropylenovym uzavérem a
vicevrstvymi induk¢énimi uzaveéry,



1 kg a 5 kg vicevrstvé vaky (PET-hlinik-polythen) uzaviené tepelnym utésnénim.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chemifarma S.p.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/051/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. 11. 2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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