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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Dophacyl T, 1000 mg/g, praSak za primjenu u vodi za pi6e, za putane

2. KVALITATTVNI I KVAIITITATIVI\U SASTAV

Jedan gram sadrtava:

Djelatna tvar:
Natrijev salicilat 1000 mg
(odgovara 863 mg salicilatne kiseline)

Bijeli ili gotovo bijeli kristalni pra5ak.

3. KLIMEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Simptomatsko lijedenje upala di5nog sustava, u kombinaciji s odgovaraju6im antimikrobnim
lijedenjem ako je potrebno.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar.
Ne primjenjivati u sludajevima te5kih poreme6aja funkcije jetre i bubrega.
Ne primjenjivati u sludajevima Zeludano-crijevnih direva i kronidnih poreme6aja funkcije Zeludano-

crijevnog sustava.
Ne primjenjivati u sludajevima poreme6aja funkcije hematopoetskog sustava, koagulopatija i
hemoragijske dijateze.

3.4 Posebna upozorenja

Koncentracija otopine veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) u vodi zapi6e mora se

svakodnevno prilago<lavati stvarnom unosu vode u lijedenih Zivotinja.
Kompatibilnost ovog VMP-a s drugim VMP-ima prilikom primjene u vodi zapi6e nije ispitana.

U sludaju istovremene primjene moZe se promijeniti stabilnost Tilitopljivost VMP-a.

Stoga se ne preporuduje da se antimikrobni lijekovi primjenjuju u vodi zapi6e ako ih je potrebno

primijeniti istovremeno s ovim VMP-om, odnosno preporuduje se da se primjenjuju na druge nadine.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Bolesne Zivotinje mogu imatipromijenjene navike unosa vode ili hrane. U sludaju promijenjenog

unosa vode, koncentraciju VMP-a u vodi zapi6e treba odgovaraju6e prilagoditi kako bi se osigurala

primjena propisane doze.

m ere u

Zivotinja:
Osobe preosjetljive (alergidne) na natrijev salicilat ili slidne tvari (npr. acetilsalicilatnu kiselinu)

trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.
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Kontakt s VMP-om moLe izazvati nadraiaj koZe, odiju i diSnog sustava. Stoga treba izblegavati
izravan kontakt VMP-a s koZom i odima te udisanje destica pra5ka.

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu za5titnu opremu koju dine rukavice (npr. od gume ili
lateksa) i zaStitne naodale te za5titne polumaske protiv praSine za jednokratnu primjenu, sa sustavom
filtracije zraka (u skladu s europskim standardom ENl49).
U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s odima, treba ih oprati s obilnom kolidinom vode tijekom 15
minuta te potraZiti savjet lijednika ako nadraiaj potraje. Oticanje lica, usana ili podrudja oko odiju, ili
oteZano disanje, ozbiljni su simptomi koji zahtijevaju hitnu medicinsku pomo6.
Prilikom primjene ljekovite vode treba sprijediti njen kontakt s koZom noSenjem vodonepropusnih
rukavica.
U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s koZom, izloilene dijelove odmah treba oprati vodom.

Posebne mjere opreza za za5titu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 St"tri dogatlaji

Puran:

Udestalost nije odredena (ne moZe se

procijeniti iz dostupnih podataka):
NadraZaj Ze ludano-crij evnog s ustaval, crni feces2

Pove6ani unos vode

posebno u Zivotinja u kojih su bolesti Zeludano-crijevnog sustava ved prisutne
zbog krvarenja u Zeludano-crijevnom sustavu

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete pronaii na etiketi ili u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Ne preporuduje se primjena VMP-a tijekom nesenja jer je laboratorijskim pokusima na Stakorima
dokazan teratogeni i fetotoksidni udinak.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Treba izbjegavati istovremenu primjenu VMP-a s potencijalno nefrotoksidnim tvarima (npr.
aminoglikozidima).
Salicilatna kiselina ima veliki afinitet vezanjaza proteine plazme (albumine) te se natjede za mjesta
vezanjana proteinim aplazme s drugim tvaiima s istim ahnitetom (npr. ketoprofenom).
Ne preporuduje se istovremena primjena VMP-a s drugim nesteroidinim protuupalnim lijekovima
(NSPUL) zbog pove6anog rizika od pojave direva u zeludano-crijevnom sustavu.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u vodi za pi(,e.

86,3 mg salicilatne kiseline (100 mg VMP-a) na kg delesne teZine jedanput na dan, tijekom 3
uzastopna dana.

Na temelju preporudene doze te broja i koje treba lijediti, todnu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izradunati prema sljede6oj
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x
prosjedna tjelesna teZina (kg)
Zivotinia koie treba liiediti _ mg VMP-a/L

vode za pi6e
prosjedni dnevni unos vode (L) zajednu Zivotinju

Najve6a topljivost VMP-a u (mekoj/wrdoj) vodi (pri 4'C120 "C) je 250 glL.
U sludaju prethodne pripreme koncentrirane otopine VMP-a i kori5tenja pumpe za doziranie tteba

paziti dakoncentracija VMP-a u vodi zapi6e ne bude ve6a od one pri kojoj je topljivost najve6a,

ovisno o temperaturi.
Protok pumpe za doziranje treba prilagoditi ovisno o koncentraciji VMP-a u prethodno pripremljenoj

koncentriranoj otopini i unosu vode u Zivotinja koje treba lijediti.
Za odvagu mase natrijevog salicilata potrebne za lijedenje preporuduje se upotreba ispravno

kalibrirane opreme za mjerenje.
SvjeZu ljekovitu vodu treba pripremiti svaka 24 sata.

Svu ljekovitu vodu koja nije popijena unutar 24 treba ne5kodljivo odloZiti i zamijeniti sa svjeZe

pripremljenom ljekovitom vodom.
Kako bi se osigurao unos ljekovite vode, tijekom lijedenja Zivotinjama ne smiju biti dostupni drugi

izvorivode zapi6e.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Primjena detverostruke propisane doze izaztala je pove6ani unos vode za pi6e i povremeni proljev.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uktjuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice: 2 dara.
Nije za primjenu u nesilica ili ptica koje su namijenjene za nesenje jaja za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd:

QN02BA04

4.2 Farmakodinamika

Natrijev salicilat je NSPUL i ima protuupalno, analgetsko i antipiretidko djelovanje. Mehanizam

njegovog djelovanja temelji se na inhibiciji enzima ciklooksigenaze, Sto uzrokuje smanjenu tvorbu

prostaglandina (medijatora upale).

4.3 Farmakokinetika

Natrijev salicilat se nakon primjene kroz usta puranima brzo apsorbira pasivnom difuzijom;

djelomidno izLelucate ve6inom iz tankog crijeva.
Prolazak kroz voljku utjede na brzinu apsorpcije i podetne koncentracije natrijevog salicilata u plazmi

pnmJene u voljku najveie koncentracije u plazmipostiZu

100 mg VMP-a/kg
tielesne teLineldan

ovise o ispunjenosti voljke hranom. Nakon
se za pribliZno tri sata (srednja vrijednost),
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vodi za pi6e (pri dozil00 mg/kg tjelesne mase dnevno, tijekom tri dana) srednja vrijednost
koncentracije u plazmi bila je veia od 20 pglmL.
Natrijev salicilat se vrlo dobro distribuira u razlidita tkiva pri demu su najve6e koncentracije utvrdene
u_jetri, bubrezima i pludima. Takotler je utvrdeno nakupljanje natrijevogialicilata u upalnom
eksudatu. Druga ispitivanja metabolizma natrijevog salicilata u pui-a nisu dostupna. Vjerojatno se
primarno izluduje preko bubrega.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije5ati s drugim VMp-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zzpakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon otapanja prema uputama: 24 sata.

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati u originalnom spremniku radi zaStite od svjetla.
Nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja duvati na temperaturi ispod 25 .c
Ljekovitu vodu treba za5tititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

- Plastidni detvrtasti spremnik: bijeli polipropilenski spremnik s polipropilenskim poklopcem. plastidni
detvrtasti spremnik sadrZava I kg,2,5 kg ili 5 kg VMp-a.

- Plastidni cilindridni spremnik sa za5titnim mehanizmom zafraranja: bijeli polipropilenski spremnik s
poklopcem izradenim od polietilena male gusto6e.
Plastidni cilindridni spremnik sa za5titnim mehanizmom zafrraranjasadrZava 500 g ili I kg VMp-a.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza. u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanjaproizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim iustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZry NOSITELJA ODOBRXNJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Dopharma Research B.V.

7. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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E. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17. lipnja2022. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

30. sijednja 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICTNSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarskirecept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https ://medicines.health.europa.er-r/veterinary/hr).
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