VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cylabel, 1000 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu galvijams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename grame yra:

veikliosios medZiagos:

natrio salicilato 1000 mg.
3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu.

Balti arba beveik balti dribsniai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Galvijai (verseliai), kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Verseliams

Kaip papildomas vaistas kar§¢iavimui dél timios kvépavimo sistemos ligos mazinti kartu taikant
atitinkamg (antiinfekcinj) gydyma, jei biitina.

Kiauléms
Uzdegimui mal$inti kartu taikant gydymga antibiotikais.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima skirti esant sunkiai hipoproteinemijai, kepeny ir inksty sutrikimams.

Negalima skirti esant virskinimo trakto opoms ir 1étinéms virskinimo trakto ligoms.

Negalima skirti esant hemopoezinés sistemos sutrikimams, kraujo kre$éjimo sutrikimams,
hemoraginei diatezei.

Negalima skirti natrio salicilato naujagimiams ar jaunesniems nei 2 savai¢iy amziaus verseliams.
Negalima skirti jaunesniems nei 4 savai¢iy amziaus parSeliams.

Negalima skirti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas natrio salicilatui.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Atsizvelgiant j tai, kad natrio salicilatas gali slopinti kraujo kres$é¢jima, rekomenduojama bent 7 dienas
nuo gydymo pabaigos gyviinams neatlikti planiniy chirurginiy operacijy.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Gali pasireiksti odos, akiy ir kvépavimo taky dirginimas. Vengti salyCio su oda ir akimis, taip pat
milteliy dulkiy patekimo j kvépavimo takus.

Naudodamas vaistg naudotojas turéty naudoti apsaugos priemones, tokias kaip apsauginés pirstinés,
apsauginiai akiniai ir nuo dulkiy apsauganti kauké.

Po kiekvieno naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Atsitiktinio saly¢io su oda atveju oda reikia nedelsiant nuplauti vandeniu. Atsitiktinio sagly¢io su
akimis atveju reikia 15 minuciy plauti akis dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja, jei dirginimas
iSlieka.

Vaistas gali sukelti padidéjusj jautruma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas natrio
salicilatui, turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Jei po salyc€io pasireiSkia bérimas, reikia kreiptis j gydytojg ir vadovautis informaciniu lapeliu. Veido,
ltipy ar akiy tinimas ar apsunkintas kvépavimas yra rimtesni simptomai, dé¢l kuriy privaloma
nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Dirbant su vaistu negalima rukyti, valgyti ir gerti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti virsSkinimo trakto dirginimas, ypa¢ gyviinams, jau sergantiems vir§kinimo trakto liga.
Toks dirginimas gali klini$kai pasireiksti juodomis i§matomis dél virSkinimo trakto kraujavimo.

Gali pasireiksti atsitiktinis normalaus kraujo kre$é¢jimo sutrikimas. Sis poveikis yra grjztamas ir
sumazéja per apytiksliai 7 dienas.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nustatyti teratogeninis ir fetotoksinis vaisto poveikiai.

Salicilo rugstis prasiskverbia per placentg ir patenka j pieng. Kadangi pusinis eliminacijos laikas
naujagimiams yra ilgesnis, toksinis poveikis gali pasireiksti kur kas greic¢iau. Be to, sulétéja
trombocity agregacija, o kraujavimo laikas ilgéja, todél susidaro nepalankios salygos esant distosijai
ar cezario pjuvio butinybei. Kai kurie tyrimai rodo, kad taip pat gali véluoti jaunikliy atsivedimas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Reikéty vengti kartu skirti galimai nefrotoksiskai veikian¢ius vaistus (pvz., aminoglikozidus).
Salicilo rugstis itin gerai jungiasi su plazma (albuminu) ir konkuruoja su jvairiais junginiais (pvz.,
ketoprofenu) dél galimybés jungtis su plazmos baltymais.

Nustatyta, kad salicilo riigSties plazmos klirensas padidéja naudojant kartu su kortikosteroidais,
greiciausiai dél salicilo rugsties metabolizmo indukcijos.

Dél padidéjusios virskinimo trakto iSopéjimo rizikos nerekomenduojama naudoti kartu su kitais
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo.

Natrio salicilato negalima naudoti kartu su vaistais, veikianciais kraujo kre$éjima.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
VerSeliams: 40 mg natrio salicilato 1 kg kiino svorio kartg per dieng, 1-3 dienas.
Kiauléms: 35 mg natrio salicilato 1 kg kiino svorio kartg per dieng, 3—5 dienas.

Naudojimo biidas: per burng naudojant su pienu, pieno pakaitalu arba geriamuoju vandeniu.



Toliau nurodyta formulé naudotina norint apskaiciuoti vaisto koncentracijg geriamajame vandenyje,
piene arba pieno pakaitale.

..... mg vaisto 1 kg kiino svorio gydomy gyviny vidutinis kiino
per dieng x svoris (kg) = .... mg vaisto litrui
Vidutinis vieno gyviino per dieng iSgeriamo vandens ar pieno kiekis (I)  geriamojo vandens ar pieno

Vaista taip pat galima skirti su geriamuoju vandeniu kaip pulsinj gydyma. Tuomet puse¢ milteliy
dienos dozés kiekio reikia jmaisyti j 5—10 litry Svaraus vandens ir maiSyti, kol milteliai visiSkai
istirpsta. Sj tirpala maisant reikia jpilti j tokj geriamojo vandens kiekj, kuris bus suvartotas per 3—4
valandas, ir skirti du kartus per diena.

Didziausias vaisto tirpumas vandenyje yra apie 600 g/l1.

Siekiant tiksliai apskaic¢iuoti skiriamo natrio salicilato kiekj rekomenduojama naudoti tinkamai
sukalibruotg svérimo jrangg.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina

VerSeliams skiriant dozes iki 80 mg/kg 5 dienas arba 40 mg/kg 10 dieny nepasireiSkia jokiy
nepalankiy reakcijy.

Kiauléms skiriant dozes iki 175 mg/kg iki 10 dieny nepasireiskia jokiy reikSmingy nepalankiy
reakcijy.

Umaus perdozavimo atveju skiriama intraveniné bikarbonato infuzija, kuri, Sarmindama §lapima,
padidina salicilo riigSties klirensg, todél gali biiti naudinga gydant acidoze (antring metaboling).

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams:
kiauliy — 0 pary,
verseliy — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: nervy sistemos ligos, skausmg malSinantys vaistai, kiti skausmg malSinantys
ir kar§¢iavimg mazinantys vaistai, salicilo riigstis ir dariniai.
ATCvet kodas: QNO02BA04.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Natrio salicilatas priklauso nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) grupei bei turi uzdegimo,
skausmo ir kar$¢iavimo malSinamajj poveikj. Vaistas slopina fermenta ciklooksigenaze, dél kurios
mazéja prostaglandino (uzdegiminio mediatoriaus) gamyba.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Per burng vartojami salicilatai greitai pasisavinami pasyvios difuzijos biidu i$ dalies skrandyje, taciau
didzioji dalis pasisavinama plonojoje zarnoje. Natrio salicilatas gerai pasiskirsto skirtinguose
audiniuose. Metabolizmas pirmiausia vyksta endoplazminiame tinkle ir kepeny lasteliy
mitochondrijose. Didziausias kiekis vaisto iSsiskiria su §lapimu, o Slapimo pH turi didziausig jtaka
eliminavimui.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Neéra.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais. Vaistas gali biiti skiriamas kaip pulsinis gydymas (3—4 val., du kartus per dieng), todél
prireikus naudoti kartu su kitais vaistais, juos galima duoti atskirai.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg, — 3 ménesiai.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 valandos.

Tinkamumo laikas, iStirpinus piene ar pieno pakaitale pagal nurodymus, — 6 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su 1 kg milteliy: sulankstoma dézuté su vidiniu sluoksniu (i$ popieriaus, PE,
aliuminio ir PE).

Maiselis su 5 kg milteliy: ,,kard-o-seal maiselis (iS PE, popieriaus, PE, aliuminio ir PE).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2415/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2017-09-22



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-09-22

11. DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ETIKETE-INFORMACINIS LAPELIS
Visa informacinio lapelio informacija pateikiama ant pakuotés (1 kg dézutés, 5 kg maiselio)

Cylabel, 1000 mg/g
milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu galvijams ir kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

49377 Vechta

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cylabel, 1000 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu galvijams ir kiauléms
Natrio salicilatas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename grame yra:

veikliosios medZiagos:
natrio salicilato 1000 mg.

Balti arba beveik balti dribsniai.

4. INDIKACIJA (-0S)

Verseliams
Kaip papildomas vaistas kars¢iavimui dél imios kvépavimo sistemos ligos mazinti kartu taikant
atitinkamg (antiinfekcinj) gydyma, jei biitina.

Kiauléms
Uzdegimui mal$inti kartu taikant gydyma antibiotikais.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima skirti esant sunkiai hipoproteinanemijai, kepeny ir inksty sutrikimams.

Negalima skirti esant virskinimo trakto opoms ir 1étinéms virskinimo trakto ligoms.

Negalima skirti esant hemopoezinés sistemos sutrikimams, kraujo kreséjimo sutrikimams,
hemoraginei diatezei.

Negalima skirti natrio salicilato naujagimiams ar jaunesniems nei 2 savai¢iy amziaus verseliams.
Negalima skirti jaunesniems nei 4 savai¢iy amziaus parSeliams.

Negalima skirti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas natrio salicilatui.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti virSkinimo trakto dirginimas, ypa¢ gyviinams, jau sergantiems virskinimo trakto liga.
Toks dirginimas gali kliniskai pasireiksti juodomis iSmatomis dél virSkinimo trakto kraujavimo.

Gali pasireiksti atsitiktinis normalaus kraujo kre$éjimo sutrikimas. Sis poveikis yra grjztamas ir
sumazéja per apytiksliai 7 dienas.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg S$iame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verseliai), kiaulés

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
VerSeliams: 40 mg natrio salicilato 1 kg kiino svorio kartg per dieng, 1-3 dienas.

Kiauléms: 35 mg natrio salicilato 1 kg kiino svorio kartg per dieng, 3—5 dienas.
Naudojimo biidas: per burng naudojant su pienu, pieno pakaitalu arba geriamuoju vandeniu.

Toliau nurodyta formulé naudotina norint apskaiciuoti vaisto koncentracijg geriamajame vandenyje,
piene arba pieno pakaitale.

..... mg vaisto | kg gydomy gyviny vidutinis kiino
per dieng x svoris (kg) = ... mg vaisto litrui
Vidutinis vieno gyviino per dieng igeriamo vandens ar pieno kiekis (I) ~ geriamojo vandens ar pieno

Vaista taip pat galima skirti su geriamuoju vandeniu kaip pulsinj gydyma. Tuomet puse¢ milteliy
dienos dozés kiekio reikia jmaisyti j 5—10 litry Svaraus vandens ir maiSyti, kol milteliai visiSkai
istirpsta. Sj tirpala maisant reikia jpilti j tokj geriamojo vandens kiekj, kuris bus suvartotas per 3—4
valandas, ir skirti du kartus per diena.

Didziausias vaisto tirpumas vandenyje yra apie 600 g/l1.

Siekiant tiksliai apskaic¢iuoti skiriamo natrio salicilato kiekj rekomenduojama naudoti tinkamai
sukalibruotg svérimo jranga.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Netaikytina.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams:

kiauliy — 0 pary,

versSeliy — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.



Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti originalioje pakuotéje.
Pakuote laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.
Tinkamumo laikas, iStirpinus piene ar pieno pakaitale pagal nurodymus, — 6 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Atsizvelgiant j tai, kad natrio salicilatas gali slopinti kraujo kres$é¢jima, rekomenduojama bent 7 dienas
nuo gydymo pabaigos gyviinams neatlikti planiniy chirurginiy operacijy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Gali pasireiksti odos, akiy ir kvépavimo taky dirginimas. Vengti saly¢io su oda ir akimis, taip pat
milteliy dulkiy patekimo j kvépavimo takus.

Naudodamas vaistg naudotojas turéty naudoti apsaugos priemones, tokias kaip apsauginés pirstinés,
apsauginiai akiniai ir nuo dulkiy apsauganti kauké.

Po kiekvieno naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Atsitiktinio sglyCio su oda atveju odg reikia nedelsiant nuplauti vandeniu. Atsitiktinio salyc¢io su
akimis atveju reikia 15 minuciy plauti akis dideliu kiekiu vandens ir kreiptis | gydytoja, jei dirginimas
iSlieka.

Vaistas gali sukelti padidéjusj jautruma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas natrio
salicilatui, turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Jei po salyc€io pasireiSkia bérimas, reikia kreiptis j gydytojg ir vadovautis informaciniu lapeliu. Veido,
ltpy ar akiy tinimas ar apsunkintas kvépavimas yra rimtesni simptomai, dél kuriy privaloma
nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Dirbant su vaistu negalima riikyti, valgyti ir gerti.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nustatyti teratogeninis ir fetotoksinis vaisto poveikiai.

Salicilo rugstis prasiskverbia per placentg ir patenka j pieng. Kadangi pusinis eliminacijos laikas
naujagimiams yra ilgesnis, toksinis poveikis gali pasireiksti kur kas grei¢iau. Be to, sulétéja
trombocity agregacija, o kraujavimo laikas ilgéja, todél susidaro nepalankios salygos esant distosijai
ar cezario pjuvio butinybei. Kai kurie tyrimai rodo, kad taip pat gali véluoti jaunikliy atsivedimas.

Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Reikéty vengti kartu skirti galimai nefrotoksiskai veikian¢ius vaistus (pvz., aminoglikozidus).
Salicilo riigstis itin gerai jungiasi su plazma (albuminu) ir konkuruoja su jvairiais junginiais (pvz.
ketoprofenu) dél galimybés jungtis su plazmos baltymais.

Nustatyta, kad salicilo riigsties plazmos klirensas padidéja naudojant kartu su kortikosteroidais,
greiciausiai dél salicilo rugsties metabolizmo indukcijos.

Dél padidéjusios virskinimo trakto iSopéjimo rizikos nerekomenduojama naudoti kartu su kitais
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo.

Negalima naudoti kartu su vaistais, veikianéiais kraujo kre$éjima.



Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Verseliams skiriant dozes iki 80 mg/kg 5 dienas arba 40 mg/kg 10 dieny nepasireiskia jokiy
nepalankiy reakcijy.

Kiauléms skiriant dozes iki 175 mg/kg iki 10 dieny nepasireiskia jokiy reikSmingy nepalankiy
reakcijy.

Umaus perdozavimo atveju skiriama intraveniné bikarbonato infuzija, kuri, Sarmindama $lapima,
padidina salicilo riigsties klirensg, todél gali biiti naudinga gydant acidoz¢ (antring metaboling).

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais

vaistais. Vaistas gali biiti skiriamas kaip pulsinis gydymas (3—4 val., du kartus per dieng), todél
prireikus naudoti kartu su kitais vaistais, juos galima duoti atskirai.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-09-22

15. KITA INFORMACIJA
Pakuotés dydziai: 1 kg arba 5 kg.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Vaisto forma
Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu

Tiekimo ir naudojimo apribojimai
Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Registracijos numeris (-iai)
LT/2/17/2415/001-002

Gamintojo serijos numeris
Serija

Tinkamumo laikas
Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti iki



