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I NAZIV VETBRTNARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Dophacyl r, 1000 mglg, prasak za primjenu u vodi za pi6e, za purane (AT, DE, HR, HlJ, IT, NL, pL,
RO)
Dophacyl T, pra5ak za primjenu u vodi zapi(e,za purane (FR)
Dophacyl Turkey, 1000 mg/g, pra5ak ru pri.;"nu u vodi zapi'te(Es, pT)
Dophacyl 1000 mg/g, pra5ak za primjenu u uodl za pi6e (IE)

2. KVALITATTVNI I KVAI\TITATIVNI SASTAV

Jedan gram sadrZava:

Potpuni popis pomodnih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Praiak za primjenu u vodi za pice.
Bijeli ili gotovo bijeli kristalni pra5ak.

4, KLINITKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Puran.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

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

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar.
Ne prirnjenjivati u sludajevima teskih poreinedaja funkcije jetre i bubrega.

):f:lr:li::ll , sludajevima zeludano-crilevnih direva i Lronidnih pJreme6aja funkcije Zeludano-
cruevnog sustava.
Ne primjenjivati u sludajevima poremeiaja funkcije hematopoetskog sustava, koagulopatija i
hemorag ij sk e dijateze.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od citjnih vrsta iivotinja

Koncentracija otopine veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMp) u vodi za pi1emora se
svakodnevno prilago<lavati stvarnom unosu vode u lijedenih Zivotinja.
Kompatibilnost ovog VMP-a s drugim VMP-ima priiikom primjene u vodi za pice nije ispitana.
U sludaju istovremene primjene moZe se promijeniti stabilnost Viti topEivost VMp-a.
Stoga. se ne preporuduje da se antimikrobni hjekovi primjenjuju u ,oii ,u pi6e ako ih je potrebno
primijeniti istovremeno s ovim VMP-om, odnosno pi"poiudup se da se primjenjuju n-u d.ug" nadine
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Djelatna tvar:
Natrijev salicilat 1000 mg
(odgovara 863 mg salicilatne kiseline)



4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Bolesne Zivotinje mogu imati promijenjene navike unosa vode ili hrane. U sludaju promijenjenog
unosa vode, koncentraciju VMP-a u vodi zapil,e treba odgovarajuie prilagoditi lako bi se osigurala
primjena propisane doze.

Zivotinjama
osobe preosjetljive (alergidne) na natrijev salicilat ili slidne tvari (npr. acetilsalicilatnu kiselinu)
trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMp-om.
Kontakt s VMP-om moZe izazvati nadraLaj koZe, odiju i di5nog sustava. Stoga treba izbjegavati
izravankontakt vMP-a s kozom i odima te udisanje Sestica p.i'stu.

Preporuduje se noSenje za5titnih rukavica (npr. od gume ili lateksa) i naodala te za5titne polumaske
protiv pra5ine za jednokratnu primjenu, sa sustavom filhacije zraka (u skladu s europskim standardom
ENr4e).
U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s odima, treba ih oprati s obilnom kolidinom vode tijekom l5
minuta te potraZiti savjet lijednika ako nadraiaj potraje. Oticanje lica, usana ili podrudja okt odiju, ili
otelano disanje, ozbiljni su simptomi koji zahtijevaju hitnu medicinsku pomo6.
Prilikom primjene vode s otopljenim VMP-om treba sprijediti njen kontikt s koZom no5enjem
vodonepropusnih rukavica.
U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s koZom, izlolene dijelove odmah treba oprati vodom.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

VMP moZe izazvatinadraLaj Zeludano-crijevnog sustava, posebice u Zivotinja u kojih su bolesti
Zeludano-crijevnog sustava ve6 prisutne. Navedeni nadralaj smoZe se klinidli oditovati pojavom crnog
fecesa zbog krvarenja u Zeludano-crijevnom sustavu.
Primjena VMP moZe izaz,vati poveiani unos vode.

4.7 Prinrjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Ne preporuduje se primjena VMP-a tijekom nesenja jer su laboratorijski pokusi na Stakorima pokazali
teratogene i fetotoksidne udinke.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Treba izbjegavati istovremenu primjenu VMP-a s potencijalno nefrotoksidnim tvarima (npr.
aminoglikozidima).
Salicilatna kiselina ima veliki afinitet vezaryaza proteine plazme (albumine) te se natjede za mjesta
vezanja na proteinim a plazme s drugim tvarima s istim afinitetom (npr. ketoprofenoni;.
Ne preporuduje se istovremena primjena VMP-a s drugim nesteroidini- p.oiurpulnim lijekovima
(NSPUL) zbogpovecanog rizika od pojave direva u zeludano-crijevnom sustavu.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena u vodi za pice.
86,3 mg salicilatne kiseline (100 mg VMP-a) na kg tjelesne mase jedanput na dan, tijekom 3
uzastopna dana.
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Za izradunavanje potrebne koncentracije VMP-a u vodi za picemoZe se koristiti sljede6a formula:

100 mg VMP-a/kg
t.m./dan x srednja vrijednost tjelesne mase

treba mg VMP-a/L
srednja vrijednost dnevnog unosa voda zajednu Zivotinju (L) vode za pi6e

Najve6a topljivost vMp-a u (mekoj/tvrdoi) vodi (pri 4 "c/20 "c)ie 250 g/L.U sludaju prethodne pripreme koncentrirane otopine vMp-a i koristenja pumpe za doziranje trebapaziti da koncentracija vMP-a u vodi za pilenqbude ,"iu od on" pri kojoj je topljivost najveia,ovisno o temperaturi.
Protok pumpe za dozkanje treba prilagoditi ovisno o koncentraciji vMp-a u prethodno pripremljenojkoncentriranoj otopini i unosu rod. , Ziuotinja koje treUafipfiti.
Za odvagu mase natrijevog salicilata potrebn-e 

^ ii;"e"r;"lr"poruduje se koristenje kalibriranogpribora zavaganje.

SvjeZu otopinu vMp-a u vodi za pice treba pripremati svaka 24 sata.
Svu vodu s vMP-om koju zivotinj" ," popi;u unutar 24 treba neskodljivo zbrinuti i zamijeniti sasvjeZe pripremljenom otopinom VMp_; u rtdi zapi6e.
Kako bi se osigurao unos vode s vMP-om, tijekom Iijedenja zivotinjama ne smiju biti dostupni drugiizvori vode zapice.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuino

Primjena detverostruke propisane d,oze izazvala je povedani unos vode zapiie i povremeni proljev.

4.ll Karencija(e)

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

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5::,T,f"tapijska 
grupa: Livdani sustav, drugi analgetici ianripirerici, salicilatna kiselina injeni

ATCvet kod: QN02BA04.

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Natrijev salicilat je NSPY-! i ima protuupalno, analgetsko i antipiretidko djelovanje. Mehanizamnjegovog djelovanja temelji se na inhibiciji enzima 
"il.r""rcG"rlze, sto uzrokuje smanjenu tvorbuprostaglandina (medijatora upale).

5.2 Farmakokinetiikipodaci

Natrijev salicilat se nakon primjene kroz usta.puranima brzo apsorbira pasivnom difuzijom;djelomidno iz Lelucate ve6inom iz tankog crijeva.
Prolazak kroz voljku utj.ede.na brzinu upt"o.p.iJ" ipodetne koncentracije natrijevog salicilata u plazmiovise o ispunjenosti voljke hranom. Nai<on ?ri-j"r" , r"Uil;q,"e6e koncentracije u plazmipostiZuse za pribliL,o tri sata (srednja vr[iednost), dok je t,z, priUtiZno J'uu ,utu. Nakon primjene kroz usta uvodi za pi6e (pri dozil0-0 mglkg gelesne mase dneuno, ti.;"t orni.i dana) srednja vrijednostkoncentracij e u plazmi bila je veia od 20 pg/mL.
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Natrijev salicilat se vrlo dobro distribuira u razlititatkiva pri demu su najveie koncentracije utvrdene
u-jetri, bubrezima i plu6ima. Takoder je utvrdeno nakupljanje natrijevogialicilata u ufumo.
eksudatu. Druga ispitivanja metabolizma natrijevog .uii"ituiu u purana nisu dostupna. Vjerojatno seprimarno izluduje preko bubrega.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomodnih tvari

6.2 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mije5ati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiranzaprodaju:3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti poslije otapanja u vodi za pi6e:24 sata.

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

iuvati u originalnom spremniku radi za5tite od svjetla.
Poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja duvati pri temperaturi do 25 "c.
Otopinu VMP-a u vodi za pice treba za5tititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

- Plastidni detvrtasti spremnik: bijeli polipropilenskispremnik s polipropilenskim poklopcem. plastidni
detvrlasti sprenrnik sadrZava I kg,2,5 kg ili 5 kg VMp-a.
- Plastidni cilindridni spremnik sa za5titnim mehanizmom zatvaranja: bijeli polipropilcnski spremnik s
poklopcem izradenim od polietilena male gusto6o.
Plastidni cilindridni spremnik sa za5titnim mehanizmom zatvaranja sadrLava 500 g ili I kg VMp-a.
Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere oprez prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinskiproizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7 , NOSITEIJ ODOBREN J A ZA STAVL.IANJE U PROMET

Nema.

Dophanna Research B.V.
Zalmweg24
4941VX Raamsdonksveer
Nizozemska
research@dopharma.com
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8. BROJ@VD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uPfi-322-0st22-01t379

9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULJENJAODOBRBNJA

Datum prvog odobrenja: 17.lipnja2022. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

17. lipnja 2022. godine

ZABRANA PRODAJB, OPSKRBB VILI PRIMJENE

lzdaje se samo na veterinarski recept.
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