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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dophacyl Avi 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Sodu salicylan: 1000 mg

(co odpowiada 863 mg kwasu salicylowego)

Substancje pomocnicze:
Brak.

Biaty lub prawie biaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Objawowe leczenie stanow gorgczkowych i bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna.

Nie stosowa¢ u zwierzat z wrzodami przewodu pokarmowego.

Nie stosowac, jesli istnieje ryzyko krwawienia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na sodu salicylan lub substancje pokrewne (np. aspiryna) powinny unikaé¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Jesli po przypadkowym kontakcie wystapi wysypka, nalezy
zasiggng¢ porady lekarza i pokazaé ulotke dotaczong do opakowania. Obrzgk twarzy, warg lub oczu
lub trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami, ktére wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory, oczu i drog
oddechowych. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami oraz wdychania proszku.



Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne (np. gumowe lub lateksowe), okulary ochronne i odpowiednia
maska przeciwpytowa (np. jednorazowa pétmaska oddechowa zgodna z norma europejska EN149).

W razie przypadkowego narazenia skory natychmiast przemy¢ skére woda. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami przemywac oczy duzg ilo$ciag wody przez 15 minut i zasiegna¢ porady lekarza, jesli

podraznienie si¢ utrzymuje.

Po uzyciu umy¢ rece.
Nie pali¢, nie jes¢ ani nie pi¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Przedhuzony czas krwawienia
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ptaki nies$ne:
Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego podczas okresu niesnosci, poniewaz
badania laboratoryjne u szczuréw wykazaty dzialania teratogenne i toksyczne na ptod.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ w potgczeniu z produktami leczniczymi o znanych wlasciwosciach
przeciwzakrzepowych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktow potencjalnie nefrotoksycznych (np.
aminoglikozydow).

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

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen uktadu pokarmowego.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka to 40 mg sodu salicylanu na kg masy ciata na dzien, tj. 34,5 mg kwasu salicylowego
na kg masy ciata na dobe, przez 2 do 3 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.



Przyjmowanie wody zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania witasciwej dawki
konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia sodu salicylanu.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

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

40 mg produktu/ X przeci¢tna masa ciata (kg)
kg masy ciata/dzien leczonych zwierzat

= mg produktu na | wody do picia
Przecigtne spozycie wody (I/zwierze)

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie (migkkiej/twardej) o temperaturze 4°C/20°C wynosi
250 gl/l.

Zaleca si¢ uzycie mieszadta magnetycznego, a rozpuszczenie moze potrwac do 3 minut.

W przypadku roztwordéw podstawowych i podczas korzystania z pompy dozujacej nalezy uwazaé, aby
nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnos$ci, jaka mozna osiagna¢ w danych warunkach.
Dostosowac ustawienie natgzenia przepltywu pompy dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu
podstawowego i poborem wody przez leczone zwierzeta. Wode do picia zawierajaca produkt
leczniczy nalezy przygotowywac na $§wiezo co 24 godziny.

Podczas leczenia nalezy czesto monitorowac pobor wody. Woda zawierajaca produkt leczniczy
powinna by¢ jedynym zrodlem wody do picia w czasie leczenia. Wodg zawierajaca produkt leczniczy,
ktoéra nie zostanie wypita w ciagu 24 godzin, nalezy usunac.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze.

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

Podanie dawki 10 razy wiekszej od dawki zalecanej w ciagu czasu 3 razy dtuzszego od maksymalnego
zalecanego czasu stosowania byto dobrze tolerowane.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow 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 do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QN02BAOA4.

4.2  Dane farmakodynamiczne



Sodu salicylan jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) i ma dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe. Dziata poprzez hamowanie enzymu cyklooksygenazy, co
powoduje zmniejszenie wytwarzania prostaglandyny (mediatora zapalenia).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Sodu salicylan podany doustnie jest szybko wchtaniany w drodze dyfuzji biernej, cz¢Sciowo z
zotadka, lecz gtéwnie z przedniego odcinka jelita cienkiego.

Po doustnym podaniu sodu salicylanu w dawce 40 mg/kg masy ciata, czas do osiggniecia
maksymalnego stgzenia (Cmax) 88,21 pg kwasu salicylowego/ml wynosit 0,9 godziny (z zakresem od
0,38 do 3,07 godziny), a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 2,9 godziny.

Kwas salicylowy w duzej mierze wiaze si¢ z biatkami osocza. Salicylan jest dystrybuowany w
wigkszosci tkanek ciata. Jego metabolizm odbywa si¢ glownie w siateczce srodplazmatycznej watroby
i mitochondriach.

Wydalanie odbywa si¢ gtéwnie z moczem, a pH moczu ma na nie silny wptyw. Przy niskim pH
moczu i stabej czynno$ci nerek okres péttrwania jest wydtuzony.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym i wiadro: 3 lata.
- Saszetka: 9 miesiace.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym i wiadro: 3 miesigce.
- Saszetka: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym i wiadro: Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych
temperatury przechowywania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Saszetka: Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Wodg do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy chroni¢ przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: biaty, cylindryczny pojemnik z polipropylenu, zamykany
pokrywa z polietylenu o niskiej gestosci.

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym zawiera 500 g lub 1 kg produktu.

- Wiadro: bialy, kwadratowy pojemnik z polipropylenu, zamykany pokrywa z polipropylenu.

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

- Saszetka: biata, termozgrzewalna, 4-warstwowa saszetka z warstwa wewnetrzng z PE, ktora zawiera
100 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

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

Pozwolenie nr: 3370/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22-11-2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

