ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE

Ganadol, 600 mg/g,
proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla, swin i kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285 — 40064 Ozzano Emilia (Bolonia), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ganadol, 600 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $win i kur

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

Kwas acetylosalicylowy 600 mg/g

4. 'WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta, $winie i kury:
— jako $rodek przeciwzapalny i przeciwbdlowy w przebiegu schorzen narzadu ruchu: zapalenia
stawOw, migséni, nerwow oraz przy bdlach migsniowych,
— jako $rodek przeciwzapalny i przeciwgoraczkowy o dziataniu ogélnym oraz wspomagajaco
podczas stosowania chemioterapeutykéw, w przebiegu ostrych chordb bakteryjnych z wysoka
temperaturg ciala, a zwlaszcza w schorzeniach drég oddechowych i narzadu ruchu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na salicylany, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, skaza krwotoczna.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Salicylany mogg wywotywa¢ reakcje uczuleniowe. Sporadycznie moze wystgpi¢ skaza krwotoczna.
O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), §winia, kura



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D ISPOSOB PODANIA

Bydlo (cielgta) i §winie: 18-21 mg kwasu acetylosalicylowego/kg m.c. co odpowiada 3,0-3,5 g
produktu/100 kg m.c., dwa razy dziennie.
Kury: 60 mg kwasu acetylosalicylowego/kg m.c./dzief, co odpowiada 100 mg produktu/kg m.c.

Okres leczenia uzalezniony jest od oceny lekarza weterynarii, jednak nie diuzszy niz 10 dni.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Podanie w wodzie do picia

Odpowiednig ilo§¢ produktu nalezy rozpusci¢ w co najmniej 1 litrze wody do picia.

Roztwor produktu w $wiezej wodzie do picia nalezy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem.

llos¢ przygotowanego roztworu nie powinna przekraczaé ilosci wody, ktéra zostanie spozyta w ciggu
8 godzin.

Aby upewnic sig, ze roztwor leczniczy zostanie spozyty, zwierzeta nie powinny mieé dostepu do
innych zrédet wody w czasie leczenia.

Podanie w paszy plynnej

Odpowiednig ilo$¢ produktu rozpuscié¢ w co najmniej 1 litrze wody do picia przed zmieszaniem z
paszg ptynng.

Paszg plynng zawierajaca lek nalezy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem.

llo$¢ przygotowanej paszy plynnej zmieszanej z lekiem nie powinna przekraczaé iloéci paszy, ktéra
zostanie spozyta natychmiast.

Spozycie paszy moze by¢ obnizone u zwierzgt wykazujacych objawy chorobowe, jak réwniez u
osobnikow starszych, z tego wzgledu ilo$¢ paszy nalezy dostosowaé w taki spos6b, aby umozliwié
podanie odpowiedniej dawki leku.

Pozostatosci paszy ptynnej zmieszanej z produktem, ktéra nie zostanie spozyta natychmiast nalezy
usungg.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo (cielgta), $winie, kury: tkanki jadalne — zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesigce

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 8 godzin

Okres waznosci po dodaniu do paszy plynnej: zuzy¢ natychmiast

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznoéci podanego na
etykiecie.




12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznodci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego u zwierzat z dysfunkcja watroby i nerek nalezy
kontrolowaé aktywno$¢ tych narzagdéw. Unikaé podawania produktu razem z innymi lekami z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych oraz antybiotykami aminoglikozydowymi. Zachowaé
ostroznos¢ podczas stosowania produktu u zwierzat, ktérym podaje sie glikozydy nasercowe, silnie
odwodnionych, ostabionych, z anemig, a takze u osobnikéw bardzo mlodych — ponizej 30 dnia zycia.
Aby unikng¢ probleméw z krzepnigciem krwi nie nalezy stosowa¢ produktu na 2 tygodnie przed
operacjami chirurgicznymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny
unika¢ kontaktu z lekiem. W przypadku kontaktu produktu ze skéra lub blonami $luzowymi nalezy
przeptuka¢ skazone miejsca duzg iloscig wody z mydiem.

Ciaza, laktacja, niesnosé:
Produktu nie nalezy stosowaé u §win cigzarnych.
Nie stosowaé u kréw w okresie laktacji i kur w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Kwas acetylosalicylowy wchodzi w interakcje z lekami przeciwzakrzepowymi.

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie farmakologiczne i toksyczne innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych. Opisano podwyzszenie osoczowego klirensu kwasu salicylowego w
potgczeniu z glikokortykosteroidami. Z tych wzgledéw nie zaleca sig stosowania produktu razem z
glikokortykosteroidami i innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania produktu z lekami o potencjalnym dziataniu
nefrotoksycznym (np. z aminoglikozydami).

Kwas salicylowy wigze si¢ z biatkami osocza (frakcja albumin) i konkuruje z innymi zwigzkami o
miejsca wigzania bialek osocza.

Zakwaszenie moczu wywotane kwasem askorbinowym, metioning lub chlorkiem amonu prowadzi do
obnizenia szybkosci nerkowego wydalania kwasu salicylowego i zwigkszonego ryzyka dziatania
nefrotoksycznego.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wyzsze dawkowanie lub diuzszy od zalecanego czas stosowania moze prowadzié¢ do choroby
wrzodowej zotadka.

Nie obserwowano dziatan niepozgdanych po podaniu dawek wyzszych od zalecanych o potowg u
cielat, przekroczonych dwukrotnie u kur oraz trzykrotnie u §win

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

telefon: 0713111111

telefaks: 07131111 82

Dostepne opakowania:
1 kg pojemnik HDPE z zamknigciem z HDPE.
3 kg pojemnik PP z zamknigciem z PP.

Pozwolenie nr 2131/11

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

Nr serii:
Termin waznosci:




