B. ETYKIETO-ULOTKA

17



ETYKIETO-ULOTKA
A 20,0,2 g/1 g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i golebi

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

A 20, 0.2 g/1 g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i gotebi.

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

| ¢ produktu zawiera:

Substancja c¢zynna:

kwas acetylosalicylowy 02 g
Substancje pomocnicze:

sodu weglan bezwodny 0,15 g
sacharoza 0,65¢

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza preparatu.
Nie stosowac u zwierzat wykazujacych przewlekle zaburzenia przewodu pokarmowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Produkt moze wykazywac¢ dzialanie drazniace na blone $§luzowa zotadka i jelit, bezposrednio

i w wyniku hamowania syntezy PGE (brak dzialania cytoprotekcyjnego PGE). Moga mie¢ miejsce
krwawienia i owrzodzenia blony sluzowej. Ze wzgledu na dziatanie przeciwzakrzepowe lek moze
wydluzac¢ czas krwawien.

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http:// www.urpl.gov.pl (Pion
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Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, gotab.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ kurom i gotebiom 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. Wyliczy¢ 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 faczna masa leczonych ptakow.

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

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

4. llos¢ substancji B, obliczong zgodnie z punktem 2, zmiesza¢ dokladnie z ok. ¥4 objetosci wody.
okreslonej w punkcie 3.

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

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

W ten sam sposob przygotowac¢ pozostate porcje produktu w odstepach 3-godzinnych, do uzyskania
dawki dobowe;j.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: kury i golgbie — zero dni.
Nie stosowa¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w opakowaniach szczelnie zamknietych.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykieto-ulotce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres waznosci po rozeienczeniu zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych satunkow zwierzat:
Brak.
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas sporzadzania roztworu leczniczego nalezy zachowac ostroznos¢, w celu uniknigcia kontaktu
skory lub bton Sluzowych z produktem. Nalezy uzywac rekawiczek i masek ochronnych.

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

Ciaza, laktacja, niesnos¢:
Dozwolone jest stosowanie u niosek jaj wylgegowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Penicvliny, sulfonamidy.

Ze wzgledu na wysoki stopien wiagzania z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy moze hamowac
silnie wigzgce substancje, takie jak penicyliny i sulfonamidy, prowadzgc do wzmocnienia ich
dziatania.

Tetracykliny.

Laczne podawanie zbuforowanego kwasu acetylosalicylowego z tetracykling moze prowadzic do
tworzenia chelatu.

Antybiotyki aminoglikozydowe.

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

Glikokortykoidy.

Jednoczesne podawanie glikokortykoidow zwigksza ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Wysokie stezenia kwasu acetylosalicylowego lub przedawkowanie moga powodowac osowiatosc,
wymioty, hipertermig, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, drgawki, spiaczke, czesto konczgca si¢
zejsciem Smiertelnym. Ostre zatrucie wywoluje 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 rowniez dziata¢ hepatotoksycznie. Leczenie zatrucia jest objawowe: alkalizacja moczu
wodoroweglanem sodu, podawanie diuretykow.

U drobiu przedawkowanie moze by¢ przyczyna spadku wynikow produkeyjnych.

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

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKIL

15. INNE INFORMACJE

Produkt leczniczy pakowany w folig¢ (PA/PE), skfadajacy si¢ z opakowania A i B, umieszczonych w
opakowaniu zewnetrznym 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.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

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

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1565/04

Nr serii:
Termin waznosci:
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