ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ganadol 600 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $win i kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
kwas acetylosalicylowy 600 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

kwas cytrynowy bezwodny

dwutlenek krzemu

sodu weglan bezwodny

sodu laurylosiarczan

Biaty lub prawie biaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winia, kura.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Cielgta, $winie i kury:

— leczenie przeciwzapalne i przeciwbdlowe w przebiegu schorzen narzadu ruchu: zapalenia
stawOw, miesni, nerwdw oraz przy bolach miesniowych,

— leczenie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe o dziataniu ogdlnym oraz wspomagajacym
podczas stosowania chemioterapeutykdéw, w przebiegu ostrych chorob bakteryjnych z wysoka
temperaturg ciala, a zwlaszcza w schorzeniach droég oddechowych i narzadu ruchu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, salicylany lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Nie stosowaé w przypadku skazy krwotocznej.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:




Podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego u zwierzat z dysfunkcjg watroby i nerek nalezy
kontrolowa¢ aktywnos$¢ tych narzadéw. Unika¢ podawania produktu razem z innymi lekami z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych oraz antybiotykami aminoglikozydowymi. Zachowa¢
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u zwierzat, ktérym podaje si¢ glikozydy nasercowe, silnie
odwodnionych, ostabionych, z anemia, a takze u osobnikéw bardzo mtodych — ponizej 30. dnia zycia.
Aby unikna¢ problemoéw z krzepnigciem krwi nie nalezy stosowa¢ produktu na 2 tygodnie przed
operacjami chirurgicznymi.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osdéb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub btonami §luzowymi nalezy przeptuka¢ skazone miejsca
duzg ilo$cig wody z mydtem.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta), $winie, kury:

Rzadko Krwotok?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja alergicznaP
okres$lona na podstawie dostepnych
danych)

& spowodowany nadmiernym krwawieniem
b wywotana salicylanami

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:
Nie stosowaé u $win w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac u krow w okresie laktacji.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Kwas acetylosalicylowy wchodzi w interakcje z lekami przeciwzakrzepowymi.

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie farmakologiczne i toksyczne innych niesteroidowych
lek6w przeciwzapalnych. Opisano podwyzszenie osoczowego klirensu kwasu salicylowego w



polaczeniu z glikokortykosteroidami. Z tych wzgledow nie zaleca si¢ stosowania produktu razem z
glikokortykosteroidami i innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania produktu z lekami o potencjalnym dziataniu
nefrotoksycznym (np. z aminoglikozydami).

Kwas salicylowy wigze si¢ z biatkami osocza (frakcja albumin) i konkuruje z innymi zwigzkami o
miejsca wigzania biatek osocza.

Zakwaszenie moczu wywolane kwasem askorbinowym, metioning lub chlorkiem amonu prowadzi do
obnizenia szybkos$ci nerkowego wydalania kwasu salicylowego i zwigkszonego ryzyka dziatania
nefrotoksycznego.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Bydlo (cieleta) i Swinie: 18-21 mg kwasu acetylosalicylowego/kg m.c. co odpowiada 3,0-3,5 g

produktu/100 kg m.c., dwa razy dziennie.
Kury: 60 mg kwasu acetylosalicylowego/kg m.c./dzief, co odpowiada 100 mg produktu/kg m.c.

Okres leczenia uzalezniony jest od oceny lekarza weterynarii, jednak nie dluzszy niz 10 dni.

Podanie w wodzie do picia

Odpowiednig ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy rozpusci¢ w co najmniej 1 litrze
wody do picia.

Roztwor leczniczy w $wiezej wodzie do picia nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

Ilo$¢ przygotowanego roztworu nie powinna przekraczac ilosci wody, ktdra zostanie spozyta w ciggu
8 godzin.

Aby upewnic sie, ze roztwor leczniczy zostanie spozyty, zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do
innych zrodet wody w czasie leczenia.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wilasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia kwasu acetylosalicylowego.

Podanie w paszy plynnej

Odpowiednig ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego rozpusci¢ w co najmniej 1 litrze wody do
picia przed zmieszaniem z pasza ptynng.

Pasze ptynng zawierajaca produkt nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

Tlos¢ przygotowanej paszy ptynnej zmieszanej z produktem nie powinna przekracza¢ ilosci paszy,
ktora zostanie spozyta natychmiast.

Spozycie paszy moze by¢ obnizone u zwierzat wykazujacych objawy chorobowe, jak rowniez u
osobnikow starszych, z tego wzgledu ilo$¢ paszy nalezy dostosowac w taki sposob, aby umozliwi¢
podanie odpowiedniej dawki produktu.

Pozostato$ci paszy ptynnej zmieszanej z weterynaryjnym produktem leczniczym, ktora nie zostanie
spozyta natychmiast nalezy usungc.

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

Wyzsze dawkowanie lub dtuzszy od zalecanego czas stosowania moze prowadzi¢ do choroby
wrzodowej zotadka.

Nie obserwowano zdarzen niepozgdanych po podaniu dawek wyzszych od zalecanych o potowe u
cielat, przekroczonych dwukrotnie u kur oraz trzykrotnie u §win.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 OKkKresy karencji

Bydto (cieleta), §winie, kury:
Tkanki jadalne: zero dni

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

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN02BAO1
4.2  Dane farmakodynamiczne

Kwas acetylosalicylowy jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbélowym,
przeciwgoragczkowym, przeciwzapalnym oraz zapobiegajacym agregacji ptytek krwi.

Dziatanie przeciwbdlowe polega na zniesieniu bdlu o stabym i $rednim natezeniu, w wyniku blokady
syntezy mediatoréw odczynéw zapalnych (bradykinina, prostaglandyny).

Salicylany sg silnymi inhibitorami cyklooksygenazy i syntazy prostaglandyn. Zahamowanie
aktywnosci tych enzymow uniemozliwia synteze eikozanoidow, w szczegdlnosci prostaglandyn,
blokujac ich wptyw na tkanki. Przeciwzapalne dziatanie kwasu acetylosalicylowego polega na
nieodwracalnej acetylacji cyklooksygenazy. Gorgczka, ktora jest konsekwencjg infekcji wirusowej lub
bakteryjnej, powoduje uwalnianie z leukocytdw pirogenu — interleukiny-1, ktéra dziata na centrum
termoregulacji w centralnym ukfadzie nerwowym i powoduje podwyzszenie progu temperatury. W
plynie moézgowo-rdzeniowym i we Krwi wzrasta stezenie prostaglandyny PGE», Dziatanie
przeciwgoraczkowe salicylanow polega na obnizeniu st¢zenia PGE, w mdzgu i we krwi oraz
zwigkszeniu rozpraszania ciepta poprzez dreszcze, pocenie i rozszerzenie naczyn krwiono$nych.
Kwas salicylowy wydtuza czas krzepniecia krwi. Blokuje on inne drogi metabolizmu kwasu
arachidonowego na korzy$¢ wytwarzania prostacykliny PGy, ktora hamuje agregacje ptytek krwi, a
poprzez blokade tromboksanow zapobiega powstawaniu skrzepow i zatorow. Zablokowanie syntezy
cyklooksygenazy w ptytkach krwi powoduje, ze dziatanie przeciwzakrzepowe trwa przez 4-11 dni,
dopdki zablokowane ptytki krwi kragza w krwioobiegu. Do uzyskania tego dziatania wystarczy poziom
0,8-1,0 pg/ml kwasu salicylowego we krwi, a do uzyskania efektu przeciwbolowego i
przeciwgoraczkowego co najmniej 30 razy wyzszy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy po podaniu doustnym jest wchtaniany juz w gérnym odcinku przewodu
pokarmowego i w zotadku. W pierwszej fazie absorbcji kwas acetylisalicylowy jest hydrolizowany do
kwasu salicylowego, ktory ma zdolno$¢ do przenikania przez tozysko i bariere krew-mleko.
Metabolizowany jest w watrobie poprzez polaczenie z glicyna i kwasem glukuronowym, w wyniku
czego powstajg dwa gtdéwne metabolity: kwas salicylurowy i glikozyd kwasu salicyloglukuronowego,
oraz rowniez aktywny farmakologicznie kwas gentyzynowy. Zdolno$¢ metabolizowania kwasu
acetylosalicylowego zalezy od wieku i gatunku zwierzat. Zwierzgta do 30. dnia zycia, z nie w pelni
rozwini¢tym ukladem enzymatycznym, nie sa w stanie przetworzy¢ i usung¢ z organizmu metabolitow
kwasu acetylosalicylowego i sg bardziej od dorostych podatne na intoksykacje.

Biodostgpnos¢ salicylandw zalezy od pH kwasu zotadkowego oraz wypehiania Zotadka i jest wysoka
u wszystkich gatunkow zwierzat.

Po podaniu doustnym w dawce 90 mg/kg m.c. u bydta wchtanianie zachodzi stosunkowo wolno,
osiagajac wartosci Tmax = 2-4 godz., Cmax wynoszaca 64 ug/ml i okres pottrwania w surowicy

0,8 godz.

Po jednorazowym podaniu doustnym u $win dawki 20 mg/kg, kwas acetylosalicylowy jest szybko
wchlaniany, metabolizowany i wydalany, a parametry farmakodynamiczne wynosza odpowiednio T max
=1,59g0dz., Crnax = 55 pg/ml i okres poitrwania wynoszacy 2 godziny.
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U kur po podawaniu doustnym dwa razy dziennie przez 5 kolejnych dni dawki 20 mg/kg m.c. kwasu
acetylosalicylowego uzyskano wartosci Tmax dla kwasu salicylowego wynoszaca 4,6 godz., Crmax = 16,5
pg/ml i okres pottrwania wynoszacy 6,4 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego produktu
leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia lub pasza ptynng zawierajaca

produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesiace.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 8 godzin.

Okres waznosci po dodaniu do paszy ptynnej: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigety.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1 kg pojemnik HDPE z zamknigciem z HDPE.
3 kg pojemnik PP z zamknigciem z PP.

Wielko$¢ opakowan:
1 kg pojemnik HDPE
3 kg pojemnik PP

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $§mieci.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

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



2131/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/08/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

