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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Solacyl, 1000 mg/g, prasak za primjenu u vodi za pice /mlijeku, za goveda i svinje

2. KVALITATIVNLL KVANTITATIVNI SASTAVY

Jedan gram sadrzi

Djelatna tvar:
Natrijev salicilat 1000 mg, odgovara 862,6 mg salicilatne kiseline {u obliku natrijeve soli).

Bijele do bjelkaste pahuljaste estice.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (telad) i svinja.

J.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Telad: potporno lijeéenje vrucice u sluéaju akutnih bolesti diSnog sustav, u kombinaciji s
odgovarajucim (npr. antimikrobnim) lije¢enjemn ako je potrebno.

Svinje: lijecenje simptoma upale u kombinaciji s istovremenim lije¢enjem antibioticima.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju teske hipoproteinemije i teSkih poremecaja funkcije jetre [ bubrega.
Ne primjenjivati u slu¢aju Zeluéano-crijevnih ireva i kroniénth poremeéaja funkcije zelu€ano-
crijevnog sustava.

Ne primjenjivati u sluéaju poremecaja funkcije hematopoetskog sustava, koagulopatija i hemoragijske
dijateze.

Ne primjenjivati natrijev salicilat u novorodene teladi niti u teladi mlade od 2 tjedna.

Ne primjenjivati u prasadi mlade od 4 tjedna.

Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatnu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

S obzirom da natrijev salicilat moZe sprijeéiti zgrudavanje krvi. ne preporu¢uju se kirurdki zahvati na
Zivotinjama unutar 7 dana nakon zavrietka lijecenja s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom
(VMP). osim ako nisu hitni.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba hoja primjenjuje veterinarsko-medicinshi proizvod u
Zivotinja:
Osobe preosjetljive na natrijev salicilat ili sli¢ne tvari {npr. aspirin) trebaju izbjegavati kontakt s ovim
VMP-om,
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Kontakt s VMP-om moze izazvati nadrazaj koZze, o¢iju i disnog sustava. Tijekom pripreme i otapanja
VMP-a treba izbjegavati izravan kontakt s koZzom i ofima le udisanje Cestica praska. Pri rukovanju
VMP-om treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine rukavice zastitne naocale 1 maske protiv
prasine.

U sluéaju nehoti¢nog kontakta VMP-a s koZzom, izlozene dijelove odmah treba oprati vodom.

U sluéaju nehotiénog kontakta VMP-a s oéima, treba ih oprati s obilnom koli¢inom vode tijekom 15
minuta te potraziti savjet lije¢nika ako nadrazaj potraje.

Prilikom primjene ljekovite vode ili ljekovitog mlijeka (mlijeéne zamjenice) treba sprijeciti njihov
kontakt s kozom nosenjem vodonepropusnth rukavica. Dijelove koZe nehoti¢no izlozene VMP-u treba
odmah oprati vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa;
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Govedo (telad) i svinja:

Ucestalost nije odredena (ne moze se | NadraZaj Zelu€ano-crijevnog sustava® (feces crne boje ili boje
procijeniti iz dostupnih podataka): katrana®™®)

L | Preduljeno vrijeme krvarenja‘
* posebice u zivotinja u kojih su bolesti Zelu¢ano-crijevnog sustava vec prisutne.

® zbog krvarenja u zeluéano-crijevnom sustavu.
¢ slu¢ajno moze doéi do sprjetavanja zgrudavanja krvi. Ovaj ucinak je reverzibilan i nestane unutar

priblizno 7 dana.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VIMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavijivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci na kombiniranoj etiketi i uputi o

VMP-u,

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije Jer je laboratorijskim pokusima na

Stakorima dokazan teratogeni i fetotoksi¢ni ucinak.

Salicilatna kiselina prolazi placentu i izlucuje se mlijekom. PoluZzivot salicilatne kiseline u
novorodenih Zivotinja je dulji te se stoga simptomi intoksikacije mogu pojaviti puno ranije. Nadalje,
sprjeCavanje nakupljanja trombocita i produljeno vrijeme krvarenja mogu dodatno komplicirati teski
porodaj/carski rez. Neka ispitivanja takoder ukazuju da porodaj moze biti odgoden.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugt oblici interakeije

Treba izbjegavati istovremenu primjenu VMP-a s potencijalno nefrotoksi¢nim tvarima (npr.
aminoglikozidima).

Salicilatna kiselina ima veliki afinitet vezanja za proteine plazme (albumine) te se natjede za mjesta
vezanja na proteinima plazme s drugim tvarima s istim afinitetomn (npr. ketoprofenom).
Primijeceno je da se klirens salicilatne kiseline u plazmi povecava nakon kombinirane primjene s
kortikosteroidima. vjerojatno zbog poticanja metabolizma salicilatne kiseline.

Ne preporuduje se istovremena primjena VMP-a s drugim nesteroidinim protuupalnim lijekovima
(NSPUL) zbog povecanog rizika od pojave ¢ireva u Zeluano-crijevnom sustavu.

L.ijekovi koji utjecu na zgrudavanje hrvi ne smiju se primjenjivati u kombinaciji s natrijevim
salicilatom
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3.9 Putovi primjene i doziranje
Primjena u vodi za pice/mlijeku.

Doza ra telad: 40 mg natrijevog salicilata na kg tjelesne tezine jedanput na dan, tijekom 1 de 3
uzastopna dana.

Primjena: kroz usta, u vodi za pice ili mlijeku (mlije¢noj zamjenici).

Doza za svinje: 35 mg natrijevog salicilata na kg tjelesne teZine na dan, tijekom 3 do 5 uzastopnih
dana.

Primjena: kroz usta, u vodi za pice.

Na temelju preporucene doze te broja i teZine Zivotinja koje treba lijeciti, toénu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izracunati prema sljedecoj formuli:

..... mg VMP/kg srednja vrijednost tjelesne

tjelesne tezine/dan x tezine (kg) Zzivotinja koje =..mg VMP-anal
) - - - ~ trebaljediti - vode za pic¢e/mlijeka
srednja vrijednost dnevnog unosa vode/mlijeka (L/zivotinji) (mlije¢ne zamjenice)

VMP se u vodi za pi¢e moze primijeniti i pomocu pumpe za doziranje. Polovicu izra¢unate ukupne
dnevne mase praska treba dodati u 5-10 litara ¢iste vode i mijesati dok se ne otopi. Otopinu treba uz
kontinuirano mijeSanje dodati u volumen vode za pice koji ¢e Zivotinje popiti unutar priblizno 3-4
sata. Navedenu otopinu treba pripremiti i primijeniti dva puta na dan.

Najveca topljivost VMP u vodi je priblizno 100 g/L.

Za odvagu izraunate mase natrijevog salicilata preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane opreme
7a vaganje.

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

Telad podnosi doze do 80 mg/kg tjelesne tezine tijekom 5 dana ili 40 mg/kg tjelesne teZine tijekom
10 dana bez ikakvih nuspojava.

Svinje podnose doze do 175 mg/kg tjelesne tezine tijekom 10 dana bez izraZenijih nuspojava.
Infuzija bikarbonata u venu moze biti korisna u slué¢aju akutnog predoziranja VMP-om, jer se time
postiZze povecanje klirensa salicilatne kiseline alkalizacijom urina i korekcija sekundarne metabolicke
acidoze.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljué¢ujudi ogranifenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniio rizik od razveja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Meso i iznutrice:

svinje: nula dana.

telad: nula dana.

Nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
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4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1  ATCvet kod: QNO2BAD4
4.2 Farmakodinamika

Natrijev salicilat je NSPUL i ima protuupalno, analgetsko i antipireticko djelovanje. Mehanizam
njegovog djelovanja temelji se na inhibiciji enzima cikliooksigenaze, §to uzrokuje smanjenu tvorbu
prostaglandina (medijatora upale).

4.3 Farmakokinetika

Natrijev salicilat se nakon primjene kroz usta brzo apsorbira pasivnom difuzijom: djelomiéno iz zeluca
te vecinom iz pocetnog dijela tankog crijeva. Natrijev salicilat se vrlo dobro distribuira u razli¢ita
tkiva. Volumen distribucije (Vd) je veéi u novorodenih Zivotinja. Poluzivot natrijevog salicilata je
dulji u vrlo mladih Zivotinja zbog ega je njegova eliminacija iz organizma sporija. To je najizrazenije
u zivotinja u dobi 7 - 14 dana. Natrijev salicilat se ve¢inom metabolizira u endoplazmatskom
retikulumu i mitohondrijima jetrenih stanica te se vec¢inom izlu¢uje urinom. pH vrijednost urina moze
imati veliki utjecaj na izluéivanje (takoder treba vidjeti odjeljak 3.10).

St FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP ne smije se mije3ati s drugim VMP-ima. Ovaj
VMP se mozZe primijeniti pomoéu pumpe za doziranje (3-4 sata) dva puta na dan, $to omogucuje da se
drugi VMP-i primjene odvojeno ako ih je potrebno primijeniti istovremeno s ovim VMP-om.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

Rok valjanosti nakon otapanja u vodi za pice prema uputama: 24 sata.

Rok valjanosti nakon otapanja u mlijeku (mlije¢noj zamjenici) prema uputama: 6 sati.
Nakon tog razdoblja neiskoristenu otopinu treba baciti.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Ovaj VMP nije potrebno &uvati na odredenoj temperaturi. Nakon prvog otvaranja vreéicu drzati Evrsto
zatvorenu radi zastite od svjetla 1 vlage.

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja
Vrecica/vreca izradena od sljedecih slojeva (izvana prema unutra): polictilen tereftalat, polietilen,

aluminij i polietilen (PET/PE/ALLU/PE).

Vrecica/vreca izradena od sljedecih slojeva (izvana prema unutra): poliester. polietilen. aluminij i
Jonomer (PO/PE/ALU/jonomer).

Vrecicasvreca izradena od sljededih slojeva (izvana prema unutra): polietilen tereftalat, aluminiy.
poliamid i polietilen (PET/ALU/PA/PE).
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Veli€ine pakiranja: 100 g, 250 g, 500 g, 1.0 kg, 2.5 kg i 5.0 kg.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve velid¢ine pakiranja.

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

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

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriitene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skiadu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Eurovet Animal Health B.V.,

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/19-01/112

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 20. ozujka 2019. godine.
9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

24. studenoga 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informactje o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.ew/vetennary/hr).
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