CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dophacyl T 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla indykow

DOPHACYL T 1000 mg/g powder for use in drinking water for turkeys (AT, DE, HR, HU, IT, NL,
RO)

DOPHACYL T powder for use in drinking water for turkeys (FR)

DOPHACYL-Turkey 1000 mg/g powder for use in drinking water for turkeys (ES, PT)
DOPHACYL 1000 mg/g powder for use in drinking water for turkeys (IE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram produktu zawiera:

Substancja czynna:
Sodu salicylan 1000 mg, co odpowiada 863 mg kwasu salicylowego

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia
Biaty lub prawie biaty krystaliczny proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Indyki.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Objawowe leczenie chorob zapalnych drog oddechowych, w razie konieczno$ci w skojarzeniu z
odpowiednig terapig przeciwzakazna.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby i nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz przewlektych zaburzen
przewodu pokarmowego.

Nie podawa¢ w przypadku nieprawidtowosci funkcjonowania uktadu krwiotworczego, koagulopatii,
skazy krwotocznej.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stezenie podawanego roztworu nalezy dostosowywac codziennie do aktualnego spozycia, przez
zwierzeta, wody do picia.

Nie zbadano zgodnosci produktu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi podawanymi w
wodzie do picia. W przypadku jednoczesnego stosowania, stabilno$¢ i/lub rozpuszczalnosé produktow
leczniczych weterynaryjnych moze ulec zmianie. W zwiazku z tym, w razie koniecznosci, do
jednoczesnego podawania innej terapii przeciwzakaznej zaleca si¢ stosowanie innych drog podania,
niz w wodzie do picia.



4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U zwierzat chorych moze nastgpi¢ zmiana spozycia wody do picia lub karmy. W przypadku zmiany
spozycia wody, stezenie produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy dostosowac¢ w celu
zapewnienia przyjecia wymaganej dawki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby ze znang nadwrazliwoscig (alergie) na sodu salicylan lub substancje powigzane (np. kwas
acetylosalicylowy) powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Moze wystapi¢ podraznienie skory, oczu i drog oddechowych. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu
ze skorg 1 oczami oraz wdychania proszku.

Zaleca si¢ noszenie re¢kawic ochronnych (np. gumowych lub lateksowych), okularéw ochronnych oraz
odpowiedniej, jednorazowej poétmaski filtrujacej (np. jednorazowej maski oddechowej zgodnej z
Europejska Norma EN149).

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, uzytkownik powinien przemywac oczy duzg iloscig wody
przez 15 minut. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.
Wystapienie powazniejszych objawow, takich jak obrzgk twarzy, warg lub powiek badz trudnosci w
oddychaniu, wymaga natychmiastowego zgloszenia si¢ do lekarza.

Podczas podawania zwierzgtom wody z lekiem, nalezy nosi¢ r¢kawice, aby unikng¢ kontaktu ze skora.
W razie przypadkowego narazenia skory, nalezy niezwlocznie przemy¢ skore narazong na dziatanie
produktu duzg ilo$cig wody.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podraznienie przewodu pokarmowego moze wystapi¢ w szczegdlnosci u zwierzat z wczesniej
wystepujaca choroba przewodu pokarmowego. Podraznienie moze klinicznie objawiac sig¢
wystgpieniem czarnych stolcow spowodowanych krwawieniem w przewodzie pokarmowym.
Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do zwigkszenia spozycia wody.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego podczas okresu niesnos$ci, poniewaz
badania laboratoryjne u szczuro6w wykazaty dzialania teratogenne i toksyczne na ptod.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych (np.
aminoglikozydow).

Kwas salicylowy ma silne powinowactwo do osocza (albumin) i konkuruje z r6znymi zwigzkami (np.
sulfonamidami, ketoprofenem) w miejscach wigzania z biatkami osocza.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych NLPZ ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
zaburzen uktadu pokarmowego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.
86,3 mg kwasu salicylowego (100 mg produktu)/kg masy ciata na dobg, przez 3 kolejne dni.

Do obliczenia stgzenia produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie do picia mozna wykorzysta¢
ponizszy wzor:

100 mg produktu/kg X $rednia masa ciata (kg)
masy ciata/dobe zwierzat poddawanych leczeniu

= ... mg produktu na
srednie dobowe spozycie wody (1) na zwierzg litr wody do picia



Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w (migkkiej/twardej) wodzie (w temperaturze 4°C/20°C) to
250 g/litr.

W odniesieniu do roztworu podstawowego oraz w przypadku postugiwania si¢ dozownikiem nalezy
dopilnowac¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, jakg mozna osiagna¢ w danych
warunkach. Ustawienie szybko$ci przeptywu pompy dozujacej nalezy dostosowac do stezenia
roztworu podstawowego i spozycia wody przez zwierzgta wymagajace leczenia.

Do odwazenia obliczonej ilosci sodu salicylanu zaleca si¢ zastosowanie odpowiednio skalibrowane;j
aparatury wazacej.

Swieza wode do picia z lekiem nalezy przygotowywac raz na 24 godziny.

Wodg z lekiem, ktora nie zostata wypita w ciagu 24 godzin, nalezy wyla¢ i zapewni¢ nowa porcje
wody zawierajacej lek.

W celu zagwarantowania konsumpcji wody zawierajacej lek, zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do
innych zrodet wody w okresie leczenia.

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

Podanie czterokrotnos$ci zalecanej dawki spowodowato zwigkszenie spozycia wody do picia oraz
sporadyczne biegunki.

4.11  OKkres karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad nerwowy, leki przeciwbolowe i leki przeciwgoraczkowe, kwas
salicylowy i pochodne
Kod ATCvet: QN02BA04

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sodu salicylan to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) o dziataniu przeciwzapalnym. Sposob
dzialania opiera si¢ na hamowaniu enzymu cyklooksygenazy, co powoduje zmniejszenie produkcji
prostaglandyn (mediatorow zapalnych).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

U indykoéw, sodu salicylan podany doustnie jest wchianiany w drodze dyfuzji biernej, cze$ciowo z
zoladka, lecz gtéwnie z jelita cienkiego. Pasaz pokarmu przez wole wptywa na szybko$¢ wchtaniania,
a poczatkowe stezenia sodu salicylanu w osoczu uzaleznione sg od stopnia wypetnienia wola. Po
podaniu do wola, maksymalne stgzenia w osoczu sg osiggane po okoto trzech godzinach (Srednio),
przy ti» wynoszacym okoto dwoch godzin. Po podaniu doustnym w wodzie do picia (dawka 100
mg/kg masy ciata na dobe przez trzy dni) osiagane sa Srednie stezenia powyzej 20 pg/ml.

Sodu salicylan jest bardzo skutecznie dystrybuowany do réznych tkanek; najwyzsze stezenia
uzyskiwane sg w watrobie, nerkach i plucach. Mozna byto wykry¢ nagromadzenie w wysigku
zapalnym. Nie sg dostepne dalsze badania dotyczace metabolizmu u indykow. Wydalanie nastgpuje
prawdopodobnie gléwnie przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz 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.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny.

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
Chroni¢ przed $wiattem po rekonstytucji w wodzie do picia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: biaty cylindryczny pojemnik z PP, z pokrywa z
HDPE/LDPE.

Pojemnik zawiera 500 g lub 1 kg produktu.

Wiadro: biaty, kwadratowy pojemnik z PP z pokrywa z PP.

Wiadro zawiera 1; 2,5 lub 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia
research(@dopharma.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 3065/21

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 25/01/2021


mailto:research@dopharma.com

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

22/02/2023

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

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	Każdy gram produktu zawiera:
	Substancja czynna:

	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Docelowe gatunki zwierząt
	4.2 Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierząt
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia dla każdego z docelowych gatunków zwierząt
	4.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania
	Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt

	Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom
	4.6 Działania niepożądane (częstotliwość i stopień nasilenia)
	4.7  Stosowanie w ciąży, laktacji lub w okresie nieśności
	4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
	4.10 Przedawkowanie (objawy, sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej
	pomocy, odtrutki), jeśli konieczne
	4.11 Okres karencji

	5. Właściwości farmakologiczne
	Grupa farmakoterapeutyczna: układ nerwowy, leki przeciwbólowe i leki przeciwgorączkowe, kwas salicylowy i pochodne Kod ATCvet: QN02BA04
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne


	6. Dane farmaceutyczne
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Główne niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4. Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i skład opakowania bezpośredniego
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania niezużytego produktu leczniczego
	weterynaryjnego lub pochodzących z niego odpadów

	7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

