CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

A 20, 0.2 g/l g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i golebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| g produktu zawiera:

Substancja czynna:
kwas acetylosalicylowy 0.2 ¢

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Opakowanie A: biaty, rozdrobniony, krystaliczny proszek.

Opakowanie B: biaty, krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, gotfab.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

U kur i golebi lek wspomagajaco w leczeniu schorzen gérnych drog oddechowych, skazy moczanowej
u gotebi oraz metafilaktycznie w stanach stresu termicznego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza preparatu.

Nie stosowac u zwierzat wykazujacych przewlekle zaburzenia przewodu pokarmowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom
Podczas sporzadzania roztworu leczniczego nalezy zachowac ostroznosé, w celu unikniecia kontaktu
skory lub bton sluzowych z produktem. Nalezy uzywac rekawiczek i masek ochronnych.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na salicylany powinny unika¢ kontaktu z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Produkt moze wykazywac dziatanie drazniace na blong sluzowa zoladka i jelit, bezposrednio
i w wyniku hamowania syntezy PGE (brak dziatania cytoprotekcyjnego PGE). Moga mie¢ miejsce



krwawienia i owrzodzenia blony $luzowej. Ze wzgledu na dzialanie przeciwzakrzepowe lek moze
wydtuzac czas krwawien.

Najczestszym dziataniem niepozadanym kwasu acetylosalicylowego podanego w dawce
terapeutycznej sa podraznienia zoladkowo-jelitowe, czego wynikiem moga by¢ wymioty.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Dozwolone jest stosowanie u niosek jaj wylegowych.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zakwaszajace mocz (metionina, chlorek amonu, witamina C), hamuja wydalanie kwasu
acetylosalicylowego, co moze doprowadzaé¢ do wydtuzenia dzialania terapeutycznego, zas leki
alkilujace mocz (wodoroweglan sodowy, acetazolamid) przyspieszaja jego wydalanie.

Kwas acetylosalicylowy hamuje dziatanie: lekow hipotensyjnych (inhibitoréw konwertazy
angiotensyny, B-adrenolitykow, tiazydéw moczopednych), moczopedne furosemidu i tiazydow.
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i1 innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych nie prowadzi do zwigkszenia dzialania terapeutycznego, natomiast wzmaga
czestosé i nasilenie dziatan niepozgdanych.

Penicvliny. sulfonamidy

Ze wzgledu na wysoki stopien wiazania z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy moze hamowac
silnie wigzace substancje, takie jak penicyliny i sulfonamidy, prowadzac do wzmocnienia ich
dzialania.

Tetracykliny

L.aczne podawanie zbuforowanego kwasu acetylosalicylowego z tetracykling moze prowadzic¢ do
tworzenia chelatu.

Antybiotyki aminoglikozydowe.

Polgczenie kwasu acetylosalicylowego z antybiotykami aminoglikozydowymi prowadzi do
zwigkszenia potencjatu nefrotoksycznego.

Glikokortykoidy.

Jednoczesne podawanie glikokortykoidow zwigksza ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podania

Produkt podaje si¢ kurom i gotgbiom z woda do picia.

Dawkowanie: 40 mg kwasu acetylosalicylowego (opakowanie A) na kg masy ciata na jeden dzien, co
odpowiada 200 mg produktu/kg mc. (40 mg substancji z opakowania A + 160 mg substancji z
opakowania B).

W celu sporzadzenia roztworu leczniczego nalezy:

1. Wyliczyc¢ ilos¢ substancji czynnej (opakowanie A) i pomocniczych (opakowanie B) przyjmowana
przez wszystkie ptaki w ciagu doby:

40 mg substancji A/kg mc./dzien x taczna masa leczonych ptakow,

160 mg substancji B/kg mc./dzien x taczna masa leczonych ptakow.

2. Obliczona dawke¢ dobowg substancji A i B podzieli¢ na 3-4 porcje, ktére moga zosta¢ pobrane w
ciggu 3 godzin.

3. Okresli¢ ilos¢ wody, spozywana przez wszystkie ptaki w ciagu 3 godzin.

4. llos¢ substancji B. obliczona zgodnie z punktem 2, zmiesza¢ doktadnie z ok. "4 objetosci wody,
okreslonej w punkceie 3.

5. Do powstatego roztworu dodac ilos¢ substancji A, wyliczona zgodnie z punktem 2, i wymieszac¢ do
uzyskania przejrzystego roztworu.

6. Uzupetni¢ woda do objetosci okreslonej w punkcie 3.

W ten sam sposob przygotowac pozostate porcje produktu w odstepach 3-godzinnych. do uzyskania
dawki dobowej.

Dawkowanie powinno odbywac¢ sie w sposob ciagly przez okres od jednego do siedmiu dni.

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



Wysokie stezenia kwasu acetylosalicylowego lub przedawkowanie moga powodowaé osowialtosc,
wymioty, hipertermig, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, drgawki, $piaczke, czgsto konczaca sig
zejsciem smiertelnym. Ostre zatrucie wywotluje znaczace zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j.
Dochodzi rowniez do hiperwentylacji, w nastgpstwie bezposredniego pobudzenia osrodka
oddechowego, ktory przy zmniejszeniu dawki przechodzi depresje czynnosci oddechowych. Duze
dawki moga réwniez dziata¢ hepatotoksycznie. Leczenie zatrucia jest objawowe: alkalizacja moczu
wodoroweglanem sodu, podawanie diuretykow.

U drobiu przedawkowanie moze by¢ przyczyna spadku wynikow produkcyjnych.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: kury i gotebie — zero dni.

Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i pochodne.
Kod ATCvet: QN02BAO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kwas acetylosalicylowy jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbolowym,
przeciwgoraczkowym i przeciwzakrzepowym. Dziatania te zwigzane sg z hamowaniem
cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, co prowadzi do zahamowania syntezy prostanoidow.
Dzialanie przeciwzapalne zwigzane jest ze spadkiem syntezy czynnikow rozszerzajgcych naczynia
(PGE; i PGL,), co prowadzi do zmniejszenia przekrwienia i posrednio do zmniejszenia obrzgku.
Dziatanie przeciwbolowe wynika ze spadku produkeji prostaglandyn w miejscu objetym stanem
zapalnym, co zmniejsza wrazliwo$¢ czuciowych zakonczen nerwowych na dziatanie substancji
wyzwalajacych impuls bolowy, takich jak bradykinina, serotonina i inne. Dzialanie
przeciwgoraczkowe zachodzi w osrodku termoregulacji w podwzgorzu i jest wywotane spadkiem
syntezy prostaglandyny PGE, stymulowanej podczas goraczki przez interleuking-1. Dziatanie
przeciwzakrzepowe wynika z zahamowania produkcji tromboksanu przez ptytki krwi. Kwas
acetylosalicylowy wplywa stabilizujaco na blony komorkowe i na metabolizm tkanki lacznej oraz
moduluje niektore reakcje immunologiczne poprzez wplyw na funkcje limfocytow. Wiasciwosci
przeciwodczynowe kwasu acetylosalicylowego moga by¢ wykorzystane do przeciwdziatania reakcjom
destabilizujacym homeostaze.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lek tatwo wchtlania si¢ z przewodu pokarmowego, gltdwnie z zotadka i przedniej czesci jelita
cienkiego. Wchlanianie zalezy od zawartosci oraz pH tresci zotadka, czasu oprozniania. Podczas
wchtaniania czes¢ leku hydrolizuje do kwasu salicylowego.

Kwas acetylosalicylowy szybko rozmieszcza si¢ w organizmie i pojawia si¢ w ptynach ustrojowych,
przyjmujac wysokie stezenia w watrobie, sercu, ptucach, korze nerek i osoczu. Wiazanie leku z
albuminami krwi u zwierzat domowych waha si¢ pomigdzy 50-70%, przy czym stopien wiazania
zalezy od gatunku zwierzecia.

Pod wzgledem jakosciowym metabolizm kwasu acetylosalicylowego u réznych zwierzat jest podobny.
W osoczu, watrobie i innych narzadach zwiazek macierzysty ulega szybko hydrolizie do kwasu
salicylowego, z ktorego nastepnie powstaja inne metabolity. takie jak: kwas salicylomoczanowy i jego
glukuronian, ester salicyloglukuronianowy, glukuronian salicyl fenolu, kwas gentyzylowy i kwas
gentyzylomoczanowy.

Lek i jego metabolity eliminowane sa gtownie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

sodu weglan bezwodny
sacharoza

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  OkKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w szczelnie zamknigetych opakowaniach.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy pakowany w foli¢ (PA/PE), skladajacy si¢ z opakowania A i B, umieszczonych w
opakowaniu zewngtrznym C. Opakowanie C zawierajace tacznie:

- 100 g (to 20 g opak. A + 80 g opak. B),

- 500 g (to 100 g opak. A + 400 g opak. B),

- 1000 g (to 200 g opak. A + 800 g opak. B).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowiazujacymi przepisami.

7s NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ..VETOS-FARMA™ Sp. z 0.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

tel.: 74/833 74 85-8

fax.: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

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

1565/04

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004
Data przedtuzenia pozwolenia: 11/12/2008



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



