ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetospirin 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:
Sodu salicylan 1000 mg
co odpowiada 863 mg kwasu salicylowego.

Bialy krystaliczny proszek lub mate bezbarwne ptatki.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), $winie

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta: leczenie wspomagajace goraczki w ostrej chorobie uktadu oddechowego, w potaczeniu z
odpowiednia (np. przeciwinfekcyjng) terapia, jesli to konieczne.

Swinie: do leczenia stanow zapalnych w potaczeniu z odpowiednia (np. przeciwinfekcyijna) terapia,
jesli to konieczne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ w przypadku cigzkiej hipoproteinemii, choroby watroby lub nerek.

Nie stosowac salicylanow sodu u noworodkoéw lub cielat w wieku ponizej 2 tygodni.

Nie stosowac u prosiat w wieku ponizej 4 tygodni.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna.

Nie podawa¢ w przypadku owrzodzen przewodu pokarmowego i przewlektych zaburzen
zotadkowojelitowych.

Nie podawa¢ w przypadku nieprawidtowego dziatania uktadu krwiotworczego, koagulopatii, skazy
krwotocznej.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Biorac pod uwage, ze salicylan sodu moze hamowac¢ krzepniecie krwi, zaleca sig, aby planowa
operacja nie byla przeprowadzana na zwierzetach w ciagu 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na salicylan sodu lub substancje pokrewne (np. aspiryna) powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Po uzyciu umy¢ rece. Je$li po przypadkowym kontakcie
wystapi wysypka, nalezy zasiegnac porady lekarza i pokazaé ulotke dotaczong do opakowania. Obrzgk
twarzy, warg lub oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami, ktore wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej. Nie pali¢, nie je$¢ ani nie pi¢ podczas pracy z produktem.




Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory, oczu i drog
oddechowych. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami oraz wdychania proszku.
Zaleca si¢ noszenie rekawic ochronnych (np. gumowych lub lateksowych), okularéw ochronnych i
odpowiedniej maski przeciwpylowej (np. jednorazowa potmaska zgodna z normg europejska EN149).
W razie przypadkowego narazenia skory natychmiast przemy¢ skore woda. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami przemywac oczy duzg ilo$cig wody przez 15 minut i zasiggna¢ porady lekarza, jesli
podraznienie si¢ utrzymuje.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), $winie:

Czgsto$¢ nieznana
(nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

Podraznienie przewodu pokarmowego”, Smoliste lub czarne stolce , Krwawienie z przewodu
pokarmowego,

Polidypsja,

Przedtuzajgce si¢ krwawienie &

A Zwlaszcza u zwierzat z weze$niej istniejgcg chorobg zotagdkowo-jelitows.
B Odwracalne hamowanie prawidlowego krzepniecia krwi; efekt ustapi w ciggu okoto 7 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac w okresie ciagzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu. Kwas
salicylowy przenika przez tozysko i jest wydalany z mlekiem. Poniewaz okres poltrwania u
noworodkow jest dluzszy, objawy toksyczno$ci moga wystepowaé znacznie szybciej. Ponadto
agregacja plytek krwi ulega spowolnieniu i wydtuza si¢ czas krwawienia, co jest niekorzystng sytuacja
podczas dystocji lub cesarskiego cigcia. Niektore badania wskazuja réwniez, ze porod jest opoézniony.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Kwas salicylowy jest silnie zwigzany z osoczem (albuming) i konkuruje z r6znymi zwigzkami (np.
ketoprofenem) o miejsca wigzania z biatkami osocza. Donoszono o zwigkszeniu klirensu osoczowego
kwasu salicylowego w skojarzeniu z kortykosteroidami, prawdopodobnie z powodu indukcji
metabolizmu kwasu salicylowego. Jednoczesne stosowanie z innymi NSAID nie jest zalecane ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko owrzodzen zotadkowo-jelitowych. Nie stosowac¢ w polaczeniu z
weterynaryjnymi produktami leczniczymi o znanych wtasciwosciach przeciwzakrzepowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne, w wodzie do picia lub preparacie mlekozastgpczym.

Cieleta: 40 mg salicylanu sodu na kg masy ciata raz dziennie przez 1 do 3 dni.
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Swinie: 35 mg salicylanu sodu na kg masy ciata na dzien przez 3 do 5 dni.

Doktadne dzienne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata zwierzat poddawanych leczeniu wedlug nastgpujacego
Wwzoru:

..... mg $rednia masa ciata (kg) leczonych
weterynaryjnego zwierzat .... mg weterynaryjnego
produktu produktu leczniczego
leczniczego / kg = nal wody do picia/lub
masy ciala /dzien X preparatu
Srednie dzienne zuzycie wody/preparatu mlekozastepczego (1) na zwierze mlekozastepczego

Gdy weterynaryjny produkt leczniczy podawany jest z preparatem mlekozastepczym moze by¢
rozpuszczony w wodzie wraz z proszkiem mlekozastgpczym, zalecane jest mieszanie przez 3 minuty.

Maksymalna rozpuszczalnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie wynosi okoto 250
g/litr. Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w preparatach
mlekozastepczych wynosi okoto 80 g/litr.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego urzadzenia do wazenia do podawania obliczone;j
ilosci salicylanu sodu.

Wodg do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wymieniac co 24 godziny.
Leczniczy preparat mlekozastepczy powinien by¢ spozywany natychmiast po przygotowaniu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zobacz takze punkt 3.6. U cielat dziatania niepozadane moga wystapi¢ przy dawkach
przekraczajacych 80 mg/kg/dzien lub po podawaniu przez ponad 10 dni w dawce 40 mg/kg/dzien.

W przypadku ostrego przedawkowania dozylny wlew wodorowgglanu powoduje wickszy klirens
kwasu salicylowego przez alkalizacje moczu i moze by¢ korzystny w korygowaniu (wtornej,
metabolicznej) kwasicy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo, $winie:
tkanki jadalne: zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:
QNO02BA04.

4.2  Dane farmakodynamiczne



Sodu salicylan jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) i ma dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Dziata poprzez hamowanie enzymu cyklo-oksygenazy, co
powoduje zmniejszenie wytwarzania prostaglandyny (mediatora zapalenia). Klinicznie bedzie si¢ to
wyraza¢ w zmniejszeniu bolu, obnizeniu temperatury i zmniejszeniu miejscowych objawow, takich
jak zaczerwienienie i obrzek.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Salicylany podawane doustnie sg szybko wchianiane przez bierng dyfuzje, czgsciowo z zotadka, ale
glownie z przedniej czesci jelita cienkiego.

Sodu salicylan jest dobrze rozprowadzany w roznych tkankach. Metabolizm zachodzi glownie w
retikulum endoplazmatycznym i mitochondriach komdrek watroby. Wydalanie odbywa si¢ gtoéwnie
przez mocz, a pH moczu odgrywa gléwna role w eliminacji. Niskie pH moczu i staba czynnos¢ nerek
prowadza do wydhuzenia okresu pottrwania weterynaryjnego produktu leczniczego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia lub pasza ptynna
zawierajaca produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozast¢pczym zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po otwarciu przechowywac w temperaturze ponizej 25°C w szczelnie zamknigtym worku w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki sktadajg si¢ z nastepujacych materiatow:

Opakowanie 100 g to wieclowarstwowa torba z wewnetrzng warstwg z LDPE, 10 workow pakowanych
w pudelko tekturowe.

Opakowanie 1 kg oraz 5 kg to wielowarstwowe torby z PE.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2931/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/12/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

