OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA E—

Pojemnik z zamknieciem gwarancyjnym i wiadro

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Sodu salicylan 1000 mg/g,
co odpowiada 863 mg kwasu salicylowego

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

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

[5. WIELKOSC OPAKOWANIA

500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Objawowe leczenie chordb zapalnych drog oddechowych, w razie koniecznosci w skojarzeniu z
odpowiednig terapig przeciwzakazng.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna.

Nie stosowa¢ w przypadku ciezkich zaburzen czynno$ci watroby i nerek.

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

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



8. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

‘ 9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Indyki.

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-i) I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia.

86,3 mg kwasu salicylowego (100 mg produktu)/kg masy ciata na dobe, przez 3 kolejne dni.

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

100 mg produktu/kg $rednia masa ciata (kg)
masy ciata/dobe X zwierzat wymagajacych leczenia
= ... mg produktu na
srednie dobowe spozycie wody (1) na zwierze 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
dopilnowa¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, jakg mozna osiggnaé w danych
warunkach. Ustawienie szybkosci przeptywu pompy dozujacej nalezy dostosowaé do stezenia
roztworu podstawowego i spozycia wody przez zwierzgta wymagajace leczenia.

Do odwazenia obliczonej ilosci sodu salicylanu zaleca si¢ zastosowanie odpowiednio skalibrowanej
aparatury wazacej.

Swieza wode do picia z lekiem nalezy przygotowywac raz na 24 godziny. Wode z lekiem, ktora nie
zostala wypita w ciggu 24 godzin, nalezy wyla¢ 1 zapewni¢ nowg porcje wody zawierajace;j lek.

W celu zagwarantowania konsumpcji wody zawierajacej lek zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do
innych zrédet wody w okresie leczenia.

12. OKRES (-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 2 dni.

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



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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, stabilnos$¢ i/lub rozpuszczalnos$¢ produktow
leczniczych weterynaryjnych moze ulec zmianie. W zwigzku z tym, w razie konieczno$ci, do
jednoczesnego podawania innej terapii przeciwzakaznej zaleca si¢ stosowanie innych drég podania niz
w wodzie do picia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby ze znang nadwrazliwoscia (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 i oczami oraz wdychania proszku.

Zaleca si¢ noszenie rekawic ochronnych (np. gumowych lub lateksowych), okularow ochronnych oraz
odpowiedniej, jednorazowej potmaski filtrujacej (np. jednorazowej maski oddechowej zgodnej z
Europejska Norma EN149).

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

Podczas podawania zwierzgtom wody z lekiem, nalezy nosic rekawice, aby unikna¢ kontaktu ze skora.
W razie przypadkowego narazenia skory, nalezy niezwlocznie przemy¢ skore narazong na dziatanie
produktu duza iloscig wody.

Niesnosé:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego podczas okresu niesno$ci, poniewaz
badania laboratoryjne u szczurow wykazaty dziatania teratogenne i toksyczne na ptod.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw 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 zwiekszone ryzyko wystapienia
zaburzen uktadu pokarmowego.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):




Podanie czterokrotno$ci zalecanej dawki spowodowalo zwiekszenie spozycia wody do picia oraz
sporadyczne biegunki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEK ETYKIETO-ULOTKI

17. INNE INFORMACJE

Wykaz wielko$ci opakowania:

- Pojemnik z zamknieciem gwarancyjnym: 500 g, 1 kg.

- Wiadro: 1; 2,5; 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

19. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce.
Okres waznoSci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny.

‘ 21. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 22. NUMER SERII




Nr serii:



