CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cylabel 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia lub mleku/preparacie mlekozastepczym dla
bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Salicylan sodu 1000 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia lub mleku/preparacie mlekozastgpczym

Biale lub brudnobiate ptatki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Cielgta:

Wspomaganie leczenia goraczki w przypadku ostrych choréb uktadu oddechowego w skojarzeniu z

odpowiednim leczeniem (np. przeciwinfekcyjnym) w razie koniecznosci.

Swinie:
Leczenie stanu zapalnego w skojarzeniu z jednoczesng antybiotykoterapia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ w przypadku cigzkiej hipoproteinemii oraz chorob watroby i nerek.

Nie podawa¢ w przypadku wrzodow uktadu pokarmowego oraz przewlektych chorob uktadu
pokarmowego.

Nie podawa¢ w przypadku zaburzen czynnos$ci uktadu krwiotworczego, zaburzen krzepnigcia, skazy
krwotocznej.

Salicylanu sodu nie wolno stosowa¢ u noworodkow i cielat przed ukonczeniem 2. tygodnia zycia.
Nie stosowac u prosiat przed ukonczeniem 4. tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cig na salicylan sodu.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Biorac pod uwagg, ze salicylan sodu moze hamowac krzepnigcie krwi, zaleca si¢, aby nie
przeprowadza¢ u zwierzat zabiegdw planowych w ciggu 7 dni od zakonczenia leczenia.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Moze wystapi¢ podraznienie skory, oczu 1 uktadu oddechowego. Unika¢ kontaktu z oczami i skorg
oraz wdychania pytow proszku.

Stosujac produkt, uzytkownik powinien nosi¢ wyposazenie ochronne sktadajace si¢ z rgkawic
ochronnych, gogli i maski przeciwpylowe;.

Po kazdym uzyciu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej ekspozycji skornej zanieczyszczong skore nalezy natychmiast umy¢ woda. Po
przypadkowym kontakcie z oczami nalezy przemywac je duzg ilosciag wody przez 15 minut. Jesli
podraznienie nie ustapi, zasiggng¢ porady lekarza.

Produkt moze powodowac¢ nadwrazliwo$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na salicylan sodu lub
podobne produkty lecznicze (np. kwas acetylosalicylowy) powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Jesli po kontakcie z produktem pojawi si¢ wysypka, nalezy zasiegnac porady lekarza i zapoznac si¢ z
ulotka. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu to powazniejsze objawy, ktore
wymagajg pilnej pomocy lekarskiej.

W trakcie pracy z produktem nie wolno pali¢ tytoniu, je$¢ ani pic.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moze wystapi¢ podraznienie uktadu pokarmowego, zwlaszcza u zwierzat z zasadnicza chorobg uktadu
pokarmowego. Takie podraznienie moze klinicznie przejawia¢ si¢ obecnoscig czarnego kalu z powodu
krwawienia w uktadzie pokarmowym.

Incydentalnie moze wystgpi¢ zahamowanie prawidtowego krzepniecia krwi. Efekt ten jest odwracalny
i ustepuje w ciggu 7 dni.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne u szczuréw wykazaty dziatanie teratogenne szkodliwe dla samicy.

Kwas salicylowy przenika przez tozysko i jest wydzielany do mleka. Poniewaz okres poitrwania u
noworodkow jest dtuzszy, objawy toksycznosci moga wystgpic¢ szybciej. Ponadto agregacja ptytek
krwi ulega spowolnieniu, a czas krzepnigcia wydtuzeniu, co jest zjawiskiem niekorzystnym w trakcie
trudnego porodu lub cigcia cesarskiego. Niektore badania wskazujg takze na op6znienie porodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym (np.
aminoglikozydami).

Kwas salicylowy jest w znacznym stopniu wigzany w osoczu (albuminy) i konkuruje z ré6znymi
zwigzkami (np. ketoprofenem) o miejsca wiazania na biatkach osocza.

Istniejg doniesienia, ze klirens osoczowy kwasu salicylowego wzrasta w przypadku leczenia
skojarzonego z glikokortykosteroidami, prawdopodobnie z powodu indukcji metabolizmu kwasu
salicylowego.

Z powodu podwyzszonego ryzyka wystapienia wrzodow uktadu pokarmowego nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ.

Leki wptywajace na krzepnigcie krwi nie powinny by¢ stosowane w skojarzeniu z salicylanem sodu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Cielgta: 40 mg salicylanu sodu na kg masy ciata raz na dobe przez 1 do 3 dni.
Swinie: 35 mg salicylanu sodu na kg masy ciata na dobe przez 3 do 5 dni.

Droga podawania: doustnie, z mlekiem/preparatem mlekozastepczym lub woda do picia.

Do obliczenia stezenia produktu w wodzie do picia lub mleku/preparacie mlekozastepczym mozna
uzy¢ nastgpujacego wzoru:




..... mg produktu/kg $rednia masa ciata (kg)

masy ciata/doba X zwierzat, ktore maja by¢ = .... mg produktu na |
poddane terapii wody do picia/mleka
Srednie dobowe spozycie (1) wody/mleka w przeliczeniu na
Zwierze

Opcjonalnie produkt mozna takze podawac z woda do picia jako lek impulsowy. Polowg obliczonej
catkowitej dobowej ilosci proszku nalezy zmiesza¢ z 5-10 litrami czystej wody i miesza¢ do momentu
catkowitego rozpuszczenia. Roztwor ten nalezy nastepnie doda¢, mieszajac, do wody do picia, ktora
zwierzg spozyje w ciggu okoto 3—4 godzin, i podawa¢ dwa razy na dobe.

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie wynosi okoto 600 g/litr.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanej wagi, aby odmierzy¢ wymagang ilo$¢ salicylanu
sodu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Cieleta toleruja dawki do 80 mg/kg przez 5 dni lub 40 mg/kg przez 10 dni bez dziatan niepozadanych.
Swinie toleruja dawki do 175 mg/kg przez 10 dni bez istotnych dziatan niepozadanych.

W przypadku ostrego przedawkowania dozylne podanie wlewu wodoroweglanu prowadzi do wzrostu
klirensu kwasu salicylowego w wyniku alkalizacji moczu i moze by¢ korzystne w celu wyréwnania
(wtdrnej metabolicznej) kwasicy.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne
Swinie: zero dni
Cieleta: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad nerwowy, leki przeciwbolowe, inne leki przeciwbolowe i

przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i pochodne
Kod ATCvet: QN02BA04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Salicylan sodu jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) i ma dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe. Dziata, hamujac enzym cyklooksygenaze, co prowadzi do
ograniczenia produkcji prostaglandyn (mediator reakcji zapalnej).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Salicylany podawane droga doustng sg szybko wchianiane w wyniku biernej dyfuzji, czgsciowo w
zotadku, ale w wiekszosci w poczatkowej czgsci jelita cienkiego. Salicylan sodu ulega dystrybucji do
roznych tkanek. Metabolizm zachodzi przede wszystkim w retikulum endoplazmatycznym i
mitochondriach w komoérkach watroby. Wydalanie odbywa si¢ gtdéwnie z moczem, a pH moczu
odgrywa kluczowa rol¢ w eliminacji.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak
6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Produkt mozna podawacé
impulsowo (3—4 godziny) dwa razy na dobe, tak aby, je§li ma by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi
lekami, mozna byto podawac je osobno.

6.3  OKres waznosSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjag w wodzie do picia: 24 godziny

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg w mleku/preparacie mlekozastgpczym: 6 godzin

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Opakowanie tekturowe zawierajace 1 kg proszku: sktadany karton z wewnetrzng warstwg
(papier/PE/AIU/PE).

Worek zawierajacy 5 kg proszku: worek kard-o-seal (PE/papier/PE/Alu/PE).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta
Niemcy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA




10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy




