PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

{Vaky/100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg, 2,5 kg a 5 kg}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce pro skot a prasata

2.  SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
Natrii salicylas 1000 mg, coz odpovida 862,6 mg acidum salicylicum (jako sodna sl).

Bilé az bélavé vlocky.

3. VELIKOST BALENi

100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg, 2,5 kg a 5 kg.

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot (telata) a prasata.

5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti

Telata: podptrnd 1é¢ba horecnatych stavli u akutnich onemocnéni dychacich cest, v ptipad¢ potteby téz
v kombinaci s pfislusnou (napf. protiinfekéni) 1écbou.
Prasata: lécba zanétli v kombinaci se soubéznou antibiotickou 1é¢bou.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepodavat v ptipadé zavazné hypoproteinémie, onemocnéni jater a ledvin.

Nepodavat v piipad¢ gastrointestinalnich ulceraci a chronickych gastrointestinalnich poruch.
Nepodavat v piipadé narusené funkce hematopoetického systému, koagulopatie, hemoragické diatézy.
Nepouzivat salicylan sodny u novorozenych telat nebo u telat mladsich nez 2 tydny.

Nepouzivat u selat mladsich nez 4 tydny.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nejsou.




Zvlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhti zvifat:
Protoze salicylat sodny mtize inhibovat srazeni krve, doporucuje se neprovadét elektivni chirurgické vykony
na zvitatech v prib&hu 7 dnid po ukonceni lécby.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na salicylat sodny ¢i obdobné latky (napf. aspirin) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Miize dojit k podrazdéni kiize, o¢i a dychacich cest. Zabraiite pfimému kontaktu s ktizi, o¢ima a vdechovani
prasku béhem pfipravy a michéani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Pfi nakladani s veterinarnim lécivym
ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prosttedky sklddajici se z rukavic, ochrannych bryli
a respiratoru.

V piipad€ ndhodného potrisnéni kiize ji ihned oplachnéte vodou.

V ptipadé nahodného vniknuti do oc€i se uzivateli doporucuje je proplachovat velkym mnozstvim vody po
dobu 15 minut, a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Béhem podavani medikované pitné vody ¢i mléka (nadhrazky) zvifatim zabrante kontaktu s kiizi pouzitim
rukavic. Nahodné zasazenou kiizi ihned oplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie na potkanech prokazaly teratogenni a fetotoxicky ti¢inek.

Kyselina salicylova prochazi placentou a je vylu¢ovana do mléka. Biologicky polo¢as u novorozenct je delsi,
a proto se mohou pfiznaky toxicity objevit mnohem diive. Mimo to inhibuje agregaci desti¢ek a prodluzuje
dobu krvaceni, coz je nepfiznivou okolnosti béhem obtizného porodu nebo porodu cisatskym fezem. Nakonec
nekteré studie naznacuji, ze se porod opozd'uje.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat soucasné s potencialné neurotoxickymi lé¢ivy (naptiklad aminoglykosidy).

Kyselina salicylova se silné vaze na plazmu (albumin) a soupefi scelou fadou slouCenin (napf.
ketoprofenem) o vazebna mista na plazmatické bilkoviny.

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

Soucasné podavani jinych nesteroidnich antiflogistik NSAID se nedoporucuje kvili zvySenému riziku
vzniku gastrointestinalnich viedi.

Latky, které ovliviuji srazeni krve, by se nemély pouZzivat v kombinaci se salicylatem sodnym.

Predavkovani:

Telata snasi davky az do 80 mg/kg po 5 dnti nebo 40 mg/kg po 10 dnti bez jakychkoliv nezadoucich u¢inki.
Prasata snasi davky az do 175 mg/kg po dobu az 10 dnti bez jakychkoliv vyznamnych nezddoucich G¢inkd.
V piipad¢ akutniho preddvkovani vede intravendzni infuze bikarbonatu k vyssi clearanci kyseliny
salicylové diky alkalizaci moc¢i a mlize byt prospesna pro upravu (sekundarni metabolické) aciddzy.

Zvl1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

Veterinarni 1éCivy piipravek miize byt podavan jako pulzni medikace (3-4 hodiny) dvakrat denné. To
znamend, Ze v pripad¢, ze je tieba jej pouzit v kombinaci s jinymi 1éCivy, tato 1éCiva je mozné podat
samostatné.




8. NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci uc¢inky

Telata skotu a prasata:

Neznama Cetnost (z dostupnych udajii | Gastrointestinalni podrazdéni® (dehtovita nebo cerna
nelze urdit): stolice**?)

Prodlouzené krvaceni®

* zejména u zvifat s jiz existujicim gastrointestinalnim onemocnénim.

bv disledku krvaceni v gastrointestinalnim traktu.

°nahodné mize dojit k inhibici normalniho srazeni krve. Tento U¢inek je reverzibilni a odezniva ptiblizné
do 7 dnd.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze [éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci pomoci kontaktnich
udajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podani v pitné vodé/mléce.

Telata: 40 mg salicylatu sodného na kg zivé hmotnosti jednou denn€ po dobu 1 az 3 dnu.

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

Prasata: 35 mg salicylatu sodného na kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 3 az 5 dnti. Podavani:
peroralné v pitné vodé.

Na zékladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

..... mg veterinarniho primérna ziva hmotnost (kg)
1é¢ivého pripravku x zvirat, kterd se maji 1écCit = .... mg veterinarniho 1é¢ivého
/kg ptipravku

zivé hmotnosti/den na 1 litr pitné vody/mléka

Primérna denni spotieba vody/mléka (1/zvite)

Piipadné lze veterinarni 1€¢ivy pfipravek rovnéz podavat v pitné vodé jako pulzni medikaci. Polovina
vypocitaného celkového denniho mnozstvi prasku se smicha s 510 litry Cisté vody a micha tak dlouho,
dokud se rovnomérné nerozpusti. Tento roztok se pak za stalého michani pfida do takového mnozstvi pitné
vody, které bude spotfebovano ptiblizné za 3-4 hodiny. Podava se dvakrat denné¢.

Maximalni rozpustnost veterinarni 1éCivy ptipravku ve vodé je priblizné 100 g/litr.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Doporucuje se k podavani vypocitaného mnozstvi salicylatu sodného vyuzivat vhodné nakalibrované
zafizeni na vazeni.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhiity

Maso:

Prasata: Bez ochrannych lhtt.

Telata: Bez ochrannych lhut.

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni uchovavejte vak té€sné uzavieny, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni

napomahaji chranit Zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkl se poradte s vasim veterinarnim lékatem nebo
lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/036/08-C
Velikosti baleni

Sacky/vaky s vnéjsimi a vnitfnimi vrstvami z polyethylentereftalatu, polyethylenu, hliniku, polyethylenu
(PET/PE/hlinik/PE).



Sacky/vaky s vnéj$imi a vnitinimi vrstvami z polyesteru, polyethylenu, hliniku, ionomeru
(PO/PE/hlinik/Ionomer).

Sacky/vaky s vnéjsimi a vnitfnimi vrstvami z polyethylentereftalatu, hliniku, polyamidu, polyethylenu
(PET/hlinik/PA/PE).

Velikosti baleni: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2.5kga 5 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
Leden 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Tel: +31 348 563434

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
SEVARON s.r.0.

Palackého trida 163a

61200 Brno

Czech Republic

Tel: +420777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

| 18. DALSi INFORMACE

DalSi informace

| 19. OZNACEN{ “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do: _ / /.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mléce (nahrazce) podle navodu: 6 hodin.
Po uplynuti této doby je tfeba zbyvajici nepouzity roztok zlikvidovat.

| 21.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}



	Každý gram obsahuje:
	96/036/08-C

