CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Solacyl 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla indykdw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Sodu salicylan 1000 mg, co odpowiada 862,6 mg kwasu salicylowego (jako s6l sodowa)

Ptatki w kolorze biatym, przechodzacym w ztamana biel.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Indyki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Objawowe leczenie chordb zapalnych uktadu oddechowego, w razie potrzeby w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem przeciwzakaznym.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkich chorob watroby i nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku owrzodzen przewodu pokarmowego i jelit oraz przewlektych chordb
uktadu zotgdkowo-jelitowego.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nie badano zgodnosci weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi 1 przy podawaniu w wodzie do picia. W przypadku réwnoczesnego stosowania moze ulec
zmianie stabilno$¢ i/lub rozpuszczalnos¢ weterynaryjnych produktow leczniczych. W zwigzku z tym
zaleca si¢, by w razie potrzeby do podania rownoczesnej terapii przeciwzakaznej zastosowa¢ metody
lub drogi podania inne niz w wodzie do picia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Chore zwierzeta moga wykazywac zmienne spozycie wody lub paszy. W przypadku zmiany w
spozyciu wody nalezy dostosowac stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego , aby zapewnic¢
pobranie wymaganej dawki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na sodu salicylan lub substancje pokrewne (np. aspiryne)
powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie przypadkowego kontaktu mozliwe jest wystgpienie podraznienia skory, oczu i drog
oddechowych. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu skory i oczu z woda zawierajaca produkt
leczniczy lub z proszkiem oraz wdychania proszku. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych (np.
gumowych lub lateksowych), okularéw ochronnych oraz odpowiedniej maski przeciwpytowej (np.
jednorazowej maski spetniajacej przepisy normy europejskiej EN149). Obrzek twarzy, ust, oczu lub
trudno$ci w oddychaniu to powazne objawy wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskie;j.




W razie przypadkowego narazenia niezwlocznie przemy¢ skore woda.

W razie przypadkowego kontaktu z okiem przemywac je duzg ilo$cig wody przez 15 minut, a w
przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi
etykietg.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Indyki:

Czgstotliwos¢ nieokreslona (nie moze | Podraznienie przewodu pokarmowego # (smotowaty Iub
by¢ 0szacowana na podstawie czarny kat #*), Picie duzej ilosci wody®

dostepnych danych):

azwlaszcza u zwierzat z istniejaca wezesniej choroba uktadu zotadkowo-jelitowego.

®w wyniku krwawienia z przewodu pokarmowego.

¢ zwigkszenie spozycia wody.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w etykieto-ulotce.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Ptaki nies$ne:

Badania laboratoryjne naa szczurach wykazaty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.
Nie zaleca si¢ stosowania W oKresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ rownoczesnego podania lekow potencjalnie nefrotoksycznych (np. aminoglikozyddow).
Kwas salicylowy jest silnie wigzany w osoczu (albumina) i konkuruje z ré6znorodnymi zwiazkami (np.
sulfonamidami, ketoprofenem) o miejsca wigzania biatek osocza. Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego
stosowania z innymi NLPZ ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zaburzen ze strony uktadu
zotadkowo-jelitowego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

86,2 mg kwasu salicylowego/kg masy ciata na dobe¢ (co odpowiada 100 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg masy ciata na dobg) przez 3 kolejne dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

100 mg weterynaryjnego $rednia masa ciata (kg)
produktu leczniczego /kg X zwierzat do leczenia = ... mg weterynaryjnego
masy ciata/dobe produktu leczniczego na
srednie dzienne spozycie wody (litry) na zwierze litr wody do picia

Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia wynosi okoto
100 g/litr.




Do odwazenia wyliczonej ilo$ci sodu salicylanu zaleca sie stosowanie odpowiednio skalibrowanego
sprze¢tu pomiarowego.

Wode do picia zawierajgcg produkt leczniczy nalezy przygotowywac na $wiezo co 24 godziny.
Wode zawierajacg lek, niezuzyta w ciggu 24 godzin, nalezy usunac i zastapic¢ swiezg woda
zawierajaca produkt leczniczy.

W celu zapewnienia spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy dopilnowaé, by w trakcie
leczenia zwierzeta nie mialy dostgpu do innych zroédet wody.

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

Podanie dawki czterokrotnie wigkszej od zalecanej spowodowato zwigkszenie spozycia wody i
czasami biegunke.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QN02BA04

4.2  Dane farmakodynamiczne

Sodu salicylan jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) i ma dziatanie przeciwzapalne.
Mechanizm dziatania opiera si¢ na hamowaniu enzymu cyklooksygenazy, co prowadzi do
ograniczenia wytwarzania prostaglandyn (mediatoréw stanu zapalnego).

4.3 Dane farmakokinetyczne

U indykow podany doustnie sodu salicylan jest wchlaniany przez pasywna dyfuzj¢ czgsciowo z
zotadka i glownie jelita cienkiego. Przejscie przez wole wptywa na szybkos¢ wchianiania, a
poczatkowy poziom sodu salicylanu w osoczu zalezy od stopnia wypetnienia wola. Po podaniu do
wola maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po okoto trzech godzinach (Srednio), t12 Wynosi w
przyblizeniu dwie godziny. Przy podaniu doustnym przez wode do picia (dawka 100 mg/kg masy ciala
na dobe przez trzy dni) osiaga si¢ $rednie stezenia w osoczu powyzej 20 pg/ml.

Sodu salicylan jest dobrze rozprowadzany do r6znych tkanek — najwyzsze stezenie osiggane jest w
watrobie, nerkach i plucach. Wykryto nagromadzenie w wysigku zapalnym. Brak dalszych badan
dotyczacych metabolizmu u indykow. Wydalanie prawdopodobnie zachodzi gtdéwnie przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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



5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

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

Po uptywie tego czasu pozostaly niezuzyty roztwor nalezy usunac.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Po pierwszym otwarciu opakowania przechowywac¢ worek szczelnie zamknicty w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocig.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Worki z nastepujacych materiatow: zewnetrzna warstwa z kwasu polietylenowo-tetraftalowego,
srodkowa warstwa z aluminium i poliamidu oraz wewngtrzna warstwa z polietylenu.

Wielkosci opakowan:
100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg i 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

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

2753/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/03/2018.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




