OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM —
ETYKIFTO-ULOTKA

Worek 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg i 5 kg

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Solacyl 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla indykow
Sodu salicylan

3. Zawarto$¢ substancji czynnej(-ch) i innych substancji

Kazdy g zawiera:
Sodu salicylan 1000 mg, co odpowiada 862,6 mg kwasu salicylowego (jako s61 sodowa)

Ptatki w kolorze biatym, przechodzacym w ztamang biel.

4. Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia

5. Wielko§¢ opakowania

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Objawowe leczenie chordb zapalnych uktadu oddechowego, w razie potrzeby w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem przeciwzakaznym.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

Nie stosowac w przypadku cigzkich chorob watroby i nerek.

Nie stosowac w przypadku owrzodzen przewodu pokarmowego i jelit oraz przewlektych chorob
uktadu zotadkowo-jelitowego.



8. Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ podraznienie uktadu zotadkowo-jelitowego, w szczegdlnosci u zwierzat z istniejgca
choroba uktadu zotadkowo-jelitowego. Takie podraznienie moze si¢ objawia¢ klinicznie w formie
czarnych odchodéow w wyniku krwawienia do uktadu zotadkowo-jelitowego.

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszonego przyjmowania
wody.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

| 9. Docelowe gatunki zwierzat

Indyki

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.
86,2 kwasu salicylowego/kg masy ciala na dobg (co odpowiada 100 mg produktu/kg masy ciata na
dobeg) przez 3 kolejne dni

Do obliczenia st¢zenia produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie do picia mozna uzy¢
nastgpujacego wzoru:

100 mg produktu/kg srednia masa ciata (kg)
masy ciata/dobe X zwierzat do leczenia = .... mg produktu na litr
srednie dzienne spozycie wody (litry) na zwierze wody do picia

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie do picia wynosi okoto 100 g/litr.

Do odwazenia wyliczonej ilo$ci sodu salicylanu zaleca si¢ stosowanie wiasciwie skalibrowanego
sprzetu do wazenia.

Wode do picia zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowywac na $wiezo co 24 godziny.
Wszelka wodg zawierajacg lek, niezuzyta w ciggu 24 godzin, nalezy usung¢ i zastgpi¢ $wieza woda
zawierajacg produkt leczniczy.

W celu zapewnienia spozycia wody zawierajgcej produkt leczniczy nalezy dopilnowaé, by w trakcie
leczenia zwierzeta nie mialy dostepu do innych zrédet wody.

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

| 12. Okres karencji

OKkres(-y) karencji:

Tkanki jadalne: 2 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.



13.  Szczegolne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Po pierwszym otwarciu opakowanie przechowywac¢ szczelnie zamknigte w celu ochrony przed
Swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
worku po uptywie ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie badano zgodnos$ci produktu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi przy podawaniu w
wodzie do picia. W przypadku rownoczesnego stosowania moze ulec zmianie stabilnosc¢ i/lub
rozpuszczalno$¢ produktow leczniczych weterynaryjnych. W zwiazku z tym zaleca si¢, by w razie
potrzeby do podania rdwnoczesnej terapii przeciwzakaznej zastosowaé metody lub drogi podania inne
niz w wodzie do picia.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Chore zwierzgta moga wykazywac zmienne spozycie wody lub paszy. W przypadku zmiany w
spozyciu wody nalezy dostosowac stezenie produktu leczniczego weterynaryjnego, aby zapewnié
pobranie wymaganej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

e Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na sodu salicylan lub substancje pokrewne (np.
aspiryn¢) powinny unika¢ kontaktu z produktem.

e W razie przypadkowego kontaktu mozliwe jest wystgpienie podraznienia skory, oczu i drog
oddechowych. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu skory i oczu z woda zawierajaca
produkt leczniczy lub z proszkiem oraz wdychania proszku. Zaleca si¢ noszenie r¢kawic
ochronnych (np. gumowych lub lateksowych), okularéw ochronnych oraz odpowiedniej maski
przeciwpylowej (np. jednorazowej maski spetniajgcej przepisy normy europejskiej EN149).
Obrzgk twarzy, ust, oczu lub trudnosci w oddychaniu to powazne objawy wymagajace
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

e W razie przypadkowego narazenia niezwltocznie przemy¢ skore woda.

e W razie przypadkowego kontaktu z okiem przemywac je duzg ilo$cig wody przez 15 minut, a
w przypadku utrzymujgcego si¢ podraznienia zasiggna¢ porady lekarskiej i pokazaé lekarzowi
etykiete.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci:
Badania laboratoryjne u szczurow wykazaty dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie niesnosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ rownoczesnego podania lekow potencjalnie nefrotoksycznych (np. aminoglikozydow).
Kwas salicylowy jest silnie wigzany w osoczu (albumina) i konkuruje z réznorodnymi zwigzkami (np.
sulfonamidami, ketoprofenem) o miejsca wigzania biatek osocza. Nie zaleca si¢ rownoczesnego
stosowania z innymi NLPZ ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zaburzen ze strony uktadu
zotagdkowo-jelitowego.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie dawki czterokrotnie wigkszej od zalecanej spowodowato zwigkszenie spozycia wody 1
czasami biegunke.




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

15. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

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

obowigzujacymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

100 g, 250 g,500¢g, 1 kg, 2,5kgi5 kg
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. Napis ,,Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do / /

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.
Po uptywie tego czasu pozostaly niezuzyty roztwor nalezy usunac.

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2753/18

22. Numer serii

Nr serii:



	Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

