PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI OBAL

PRIBALOVA INFORMACE

Uplny text bude vytistén na sacku/pytli

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU A LEKOVA FORMA
Solacyl 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok pro skot a prasata
Natrii salicylas

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 gram obsahuje

Léciva latka:
Natrii salicylas 1000 mg/g.

4. INDIKACE
Telata: podplrna lécba horeCnatych stavii u akutnich onemocnéni dychacich cest,
Vv piipadé potieby téz v kombinaci s ptislusnou (napt. protiinfekéni) 1é¢bou.
Prasata: K 1é¢b¢ zanétii v kombinaci se soubéznou antibiotickou 1é¢bou.

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat v piipad€ zavazné hypoproteinémie, onemocnéni jater a ledvin.
Nepodavat v ptipad¢ gastrointestinalnich ulceraci a chronickych gastrointestinalnich
poruch.
Nepodavat v pfipadé narusené funkce hematopoetického systému, koagulopatie,
hemoragicky diatéze.
Nepouzivejte salicylan sodny u novorozenych telat nebo u telat mladSich nez 2 tydny.
Nepouzivejte u selat mladSich nez 4 tydny.
Nepouzivejte u zvifat v ptipadé znamé piecitlivélosti na salicylan sodny.

6. NEZADOUCI UCINKY
Muze dojit k gastrointestindlnimu podrazeni zejména u zvitat s jiz diive existujicim
gastrointestinalnim onemocnénim. Takové podrazdéni se miize klinicky projevovat
tvorbou ¢erného trusu z divodu krvaceni v gastrointestinalnim traktu. Nahodn¢ se miize
objevit inhibice normalniho srdzeni krve. Tento uc¢inek bude reverzibilni a vymizi
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pfiblizné do 7 dnd.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové in formaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékaii
nebo l¢karnikovi.

CILOVY DRUH ZVIRAT
Telata skotu a prasata

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Telata: 40 mg salicylatu sodného na kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu 1 az 3
dnt.

Podavani: peroralné v pitné vodé ¢i mléce (ndhrazka).

Prasata: 35 mg salicylatu sodného na kg zivé hmotnosti jednou denné¢ po dobu 3 az 5
dnt.

Podavani: peroralné v pitné vode¢.

Pro vypocet koncentrace ptipravku V pitné vodé ¢i mléce 1ze pouzit nasledujici vzorec:

..... mg [Solacyl] /kg priumérna Zziva hmotnost
Zivé X (kg) zvirat, ktera se maji =....mg [Solacyl] na 1 1 pitné
hmotnosti/den 1é¢it vody/mléka

Primérné denni spotieba vody/mléka (1) na zvite

Ptipadné lze ptipravekl rovnéz podavat v pitné vodé jako pulzni medikaci. Polovina
vypocitaného celkového denniho mnozstvi prasku se smichd s 5 - 10 litry ¢isté vody a
micha tak dlouho, az se dtikladné rozpusti. Tento roztok se pak za stdlého michani prida
do takového mnozstvi pitné vody, které bude spotfebovano ptiblizné za 3-4 hodiny.
Podavé se dvakrat denné.

Maximalni rozpustnost ptipravku ve vodé je ptiblizné 100 g/litr.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Doporucuje se k podavani vypocitaného mnozstvi salicyldtu sodného vyuzivat vhodné
nakalibrované zafizeni na vazeni. Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zddnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi
ptipravky. Ptipravek lze podavat jako pulzni medikaci (3 aZ 4 hodiny) dvakrat denné
tak, ze pokud se ma pouzivat v kombinaci s jinymi medikacemi, ma byt podavan
samostatné.

OCHRANNA LHUTA

Maso:

Prasata: Bez ochrannych lht.

Telata: Bez ochrannych lht.

Nepouzivat u krav, jejichZ mléko je urceno pro lidsky konzum.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Po prvnim otevieni uchovavejte vak tésn€ uzavieny, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.
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Po 1. otevieni spotfebujte
do:
Doba pouzitelnosti po rekonstituci V pitné vodé podle navodu: 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce (nahrazce) podle navodu: 6 hodin.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Protoze salicylat sodny mize inhibovat srdzeni krve, doporucuje se neprovadét elektivni
chirurgické vykony na zvitatech v pritbéhu 7 dnti po ukonceni 1écby.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratiim

Lidé se znamou precitlivélosti na salicylat sodny ¢i obdobné latky (napft. aspirin) by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Muze dojit k podrazdéni kiize, oci a dychacich cest. Zabraiite pfimému styku s kizi,
ocima

a vdechovani prasku béhem piipravy a michani ptipravku. Doporucuje se pouzivat
ochranné rukavice, bezpecnostni bryle a respirator.

V piipad€ ndhodného potiisnéni kiize okamzité oplachnéte kuizi vodou.

V ptipad€ ndhodného vniknuti do oc¢i se doporucuje proplachovat oci velkym
mnozstvim vody po dobu 15 minut a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledat 1¢kaiskou
pomoc.

Béhem podavani medikované pitné vody ¢i mléka (ndhrazky) zviratim ptredchazejte
kontaktu s kiizi pouzitim rukavic. Nahodné zasazenou kazi ihned oplachnéte vodou.
Pouziti v prubéhu brezosti a laktace

Nepouzivejte béhem biezosti a laktace, protoze laboratorni studie na potkanech
prokézaly teratogenni a fetotoxicky ucinky.

Kyselina salicylova prochazi placentou a je vylu¢ovana do mléka. Polo¢as rozpadu

U novorozencu je delsi, a proto se mohou ptiznaky toxicity objevit mnohem diive.
Mimo to inhibuje agregaci desticek a prodluzuje dobu krvaceni, coz je neptiznivé
béhem obtizného porodu nebo porodu cisafskym fezem. Nakonec nékteré studie
naznacuji, ze se porod opozd’uje.

Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat souc€asné s potencialné neurotoxickymi 1é¢ivy (naptiklad aminoglykosidy).
Kyselina salicylova se silné vaze na plazmu (albumin) a soupeii s celou fadou sloucenin
(napft. ketoprofen) o vazebna mista plazmatickych bilkovin.

Uvadi se, ze clearance kyseliny salicylové v plazmé roste v kombinaci s kortikosteroidy
pravdépodobné kvili indukci metabolismu kyseliny salicylové.

Soucasné podavani jinych NSAID se nedoporucuje kvili zvySenému riziku vzniku
gastrointestinalnich viedd.

Latky, které ovliviiuji sraZeni krve, by se nemély pouZzivat v kombinaci se salicylatem
sodnym.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dal§imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky. Pfipravek miize byt
podavan jako pulzni medikace (3-4 hodiny) dvakrat denné tak, ze pokud se ma pouzivat
v kombinaci s jinymi medikacemi, ma byt podavan samostatng.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
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Telata snasi davky az do 80 mg/kg po 5 dnli nebo 40 mg/kg po 10 dnii bez jakychkoliv
nezadoucich ucinka. Prasata snasi davky az do 175 mg/kg po dobu az 10 dnti bez
jakychkoliv vyznamnych nezddoucich uc¢inkd.

V ptipad¢ akutniho pfeddvkovani vede intravendzni infize bikarbonatu k vyssi
clearanci kyseliny salicylové diky alkalizaci moc¢i a miize byt prosp€sna pro upravu
(sekundarni metabolické) acidozy.

ZVLASTNI OPATREN] PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZA4¥i 2013
DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikost baleni: 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg, 2,5 kg a 5,0 kg.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Cislo rozhodnuti o registraci: 96/036/08-C
EXP: {mésic/rok} - Sarze: {Cislo}



