Solacyl 1000 mg/g SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solacyl 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok pro skot a prasata

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI
1 gram obsahuje

Léciva latka:
Natrii salicylas 1000 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok
Bil¢é az bélavé vlocky

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Telata skotu a prasata

4.2 Indikace, upresnéni pro cilovy druh zvirat

Telata: podptirna 1écba horecnatych stavii u akutnich onemocnéni dychacich cest, v pfipadé potieby téz

v kombinaci s pfislusnou (napf. protiinfekéni) 1écbou.
Prasata: K 1é¢bé€ zanétu v kombinaci se soubé&Znou antibiotickou 1é¢bou.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat v pripad¢ zavazné hypoproteinémie, onemocnéni jater a ledvin.

Nepodavat v pripad¢ gastrointestinalnich ulceraci a chronickych gastrointestinalnich poruch.
Nepodavat v pripad¢ naruSené funkce hematopoetického systému, koagulopatie, hemoragicky diatéze.
Nepouzivejte salicylan sodny u novorozenych telat nebo u telat mladSich nez 2 tydny.

Nepouzivejte u selat mladSich nez 4 tydny.

Nepouzivejte u zvitat v pripadé znamé precitlivélosti na salicylan sodny.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.
Nejsou znamy.

4.5 Zvlastni opati'eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Protoze salicylat sodny miize inhibovat srazeni krve, doporucuje se neprovadét elektivni chirurgické
vykony na zvifatech v prubéhu 7 dnt po ukonceni [éCby.
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Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Lid¢é se zndmou pftecitlivélosti na salicylat sodny ¢i obdobné latky (napt. aspirin) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Muze dojit k podrazdéni kiize, o¢i a dychacich cest. Zabranite ptimému styku s kiizi, o¢ima a vdechovani
prasku béhem piipravy a michani pfipravku. Doporucuje se pouzivat ochranné rukavice, bezpecnostni
bryle a respirator.

V ptipad¢ ndhodného potiisnéni kiize okamzité oplachnéte kuzi vodou.

V ptipad¢ ndhodného vniknuti do oci se doporucuje proplachovat o¢i velkym mnozstvim vody po dobu 15
minut a pokud podrazdéni pietrvava, vyhledat 1ékatskou pomoc.

Béhem podavani medikované pitné vody ¢i mléka (ndhrazky) zviratim ptfedchazejte kontaktu s kizi
pouzitim rukavic. Nahodné zasazenou kazi ihned oplachnéte vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Muze dojit k gastrointestinalnimu podrazeni zejména u zvifat s jiz dfive existujicim gastrointestinalnim
onemocnénim. Takové podrazdéni se mtze klinicky projevovat tvorbou ¢erného trusu z divodu krvaceni
v gastrointestindlnim traktu.

Néhodné se muze objevit inhibice normalniho srdzeni krve. Jestlize se objevi tento ucinek, bude
reverzibilni a u€inky zmizi pfiblizné do 7 dnti.

4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace anebo snasky

Nepouzivejte béhem biezosti a laktace, protoze laboratorni studie na potkanech prokéazaly teratogenni a
fetotoxicky ucinky.

Kyselina salicylova prochazi placentou a je vyluc¢ovana do mléka. Polocas rozpadu u novorozencu je delsi, a
proto se mohou ptiznaky toxicity objevit mnohem diive. Mimo to inhibuje agregaci desticek a prodluzuje
dobu krvaceni, coz je nepfiznivou okolnosti béhem obtizného porodu nebo porodu cisaiskym fezem. Nakonec

nekteré studie naznacuji, ze se porod opozd'uje.
4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s potencialné neurotoxickymi léCivy (napiiklad aminoglykosidy).

Kyselina salicylova se siln¢ vaze na plazmu (albumin) a soupefi s celou fadou sloucenin o vazebna mista
plazmatickych bilkovin (napf. ketoprofen).

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

Soucasné podavani jingch NSAID se nedoporucuje kvili zvySenému riziku vzniku gastrointestindlnich
vieda.

Latky, které ovliviiuji srazeni krve, by se nemély pouzivat v kombinaci se salicylatem sodnym.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

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

Podavani: peroralné v pitné¢ vod¢ ¢i mléce (ndhrazka).

Prasata: 35 mg salicylatu sodného na kg zivé hmotnosti jednou denn¢ po dobu 3 az 5 dnd.

Podévani: perordlné€ v pitné vode.

K vypoctu koncentrace piipravku v pitné vodée ¢i mléce lze pouzit nasledujici vzorec:
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..... mg [Solacyl] /kg zivé < pramérna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti/ den zvitat, ktera se maji 1&€it =....mg [Solacyl] na 1 1 pitné
vody/ mléka

Priimérna denni spotieba vody/mléka (1) na zvite

Ptipadné lze pfipravek rovnéz podavat v pitné vod¢ jako pulzni medikaci. Polovina vypocitaného
celkového denniho mnozstvi prasku se smicha s 5 - 10 litry Cisté vody a micha tak dlouho, az se ditkkladné
rozpusti. Tento roztok se pak za stalého michéani ptfidd do takového mnozstvi pitné vody, které bude
spotfebovano piiblizné za 3-4 hodiny. Podava se dvakrat denn¢.

Maximalni rozpustnost pfipravku ve vode¢ je pfiblizné 100 g/litr.

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Telata snasi davky az do 80 mg/kg po 5 dnli nebo 40 mg/kg po 10 dnt bez jakychkoliv nezadoucich
ucinkd.

Prasata sna$i davky az do 175 mg/kg po dobu az 10 dnd bez jakychkoliv vyznamnych nezadoucich
ucinkd.

V pfipad¢ akutniho predavkovani vede intravenézni infuze bikarbonatu k vyssi clearanci kyseliny
salicylové diky alkalizaci moci a mize byt prospésna pro Upravu (sekundarni metabolické) acidozy.

4.11 Ochranné lhity

Maso:

Prasata: Bez ochrannych lhit.

Telata: Bez ochrannych lhtt.

Nepouzivat u krav, jejichz mléko je uréeno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: NSAID.
ATCvet kod: QN02BA04

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

ucinkem. Zpisob ucinku je zaloZen na inhibici enzymu cyklooxygenazy, coz ma za nasledek snizenou
produkci prostaglandinti (medidtorti zanétu).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Peroralné podavany salicylat sodny se rychle absorbuje pasivni difuzi, ¢astecné ze zaludku, ale hlavné
z anteriorni ¢asti tenkého stieva. Salicylat sodny se velmi dobfe distribuuje do riiznych tkani. Hodnoty
distribu¢niho objemu (Vd) jsou u novorozenct vyssi. PoloCasy rozpadu jsou del$i u velmi mladych zvifat,
coz vede k pomalejSimu odbouravani latky. To je nejvice patrné u zvifat do 7 az 14 dnt véku.
Metabolismus se odehrava hlavné v endoplasmatickém retikulu a mitochondriich jaternich bunék.
Eliminace probihd hlavné prostfednictvim moci a pH moci mize mit na tuto eliminaci velky vliv (viz téz
bod 4.10).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek neobsahuje Zadné pomocné latky.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky. Solacyl miize byt podavén jako pulzni medikace (3-4
hodiny) dvakrat denné€. To znamenad, Ze v piipade, ze je tfeba jej pouzit v kombinaci s jinymi 1éCivy, tato
1é¢iva je mozné podat samostatné.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicii

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vod¢ podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce (nédhrazce) podle navodu: 6 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovévani.
Po prvnim otevieni uchovévejte vak tésn¢ uzavieny, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sacky/vaky skladajici se z nésledujicich materialii: na vnéjsi stran¢ je bild plastova vrstva, uvnité jsou
rizné pruhledné vrstvy, mezivrstva z hliniku a vnitini vrstva je z polyethylenu. Velikosti baleni jsou 100
g,250¢g,500¢g, 1,0 kg, 2,5 kg a 5,0 kg.

Sacky/vaky skladajici se znasledujicich materiali: na vnéjsi stran€ je plastova vrstva, uvniti vrstvy
z polyethylenu a hliniku a vnitfni vrstva je z ionomeru. Velikosti baleni jsou 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg,
2,5kgas,0kg.

Sacky/vaky skladajici se z nasledujicich materiali: na vnéjsi strané je plastova vrstva, uvnité vrstvy
z hliniku a polyamidu a vnitini vrstva je z polyethylenu. Velikosti baleni jsou 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg,
2,5kga 5,0 kg.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodinovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpady, ktery pochazi z tohoto pifipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO (A)

96/036/08-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum: 16. 6. 2008/24. 9. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2017

DALSI INFORMACE

Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



