PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi
Dophacyl 1000 mg/g jauhe juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi naudalle ja sialle

2. Koostumus

Natriumsalisylaatti: 1000 mg/g
(vastaten 863 mg/g salisyylihappoa)

Valkoinen tai lihes valkoinen jauhe.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikka) ja sika.

4. Kayttoaiheet

Vasikka:
tukihoitona kuumeeseen akuutissa hengitystietulehduksessa tarvittaessa yhdessd sopivan hoidon (esim.
tulehdushoidon) kanssa.

Sika:

- tulehduksen hoitoon tarvittaessa yhdessd samanaikaisen sopivan hoidon (esim. tulehdushoidon)
kanssa.

- hengityskyvyn toipumisen edistdminen ja yskimisen vdhentdminen hengitystietulehduksissa
samanaikaisen antibioottihoidon kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.

Ei saa kéyttidd eldimille, joilla on vaikea hypoproteinemia, maksa- ja munuaishiiriot.

Ei saa kdyttdd vastasyntyneille tai alle 2 viikon ikiisille vasikoille.

Ei saa kdyttdd alle 4 vikon ikdisilld porsailla.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on maha-suolikanavan haavaumia ja kroonisia maha-suolikanavan
hairioita.

Ei saa kéyttda eldimille, joilla on vertamuodostavan jarjestelmin toimintahéirid, hyytymishdirioitd ja
verenvuototaipumus.

6.  Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Koska natriumsalisylaatti voi estdd veren hyytymisti, on suositeltavaa, etti eldimille ei tehdi
elektiivisida leikkauksia 7 pédivian kuluessa hoidon padttymisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergioita). Henkildiden, joilla on todettu
yliherkkyys natriumsalisylaattia taisukulaisaineita (esim. aspiriini) kohtaan tulee vilttda kosketusta
valmisteeseen.

Jos vahingossa tapahtuneen kosketuksen jilkeen kehittyy ihottuma, kddnny valittomasti ldakéarin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita, jotka vaativat kiireellistd lddkérnhoitoa.

Valmiste saattaa drsyttdd ihoa, silmid ja limakalvoja. Véltd polyn hengittimistd valmistuksen ja
annostelun yhteydessa.




Elainladkettd kisiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakédsineet (esim.
kumia tai lateksia), suojalasit ja asianmukainen polymaski (esim. kertakdyttoistd eurooppalaisen
standardin EN 149 mukaista puolinaamarihengityssuojainta).

Jos iho altistuu vahingossa, tho pestdédn vilittomésti vedelld. Jos tuote joutuu vahingossa silmiin,
silmid on pestdva runsaalla vedelld 15 minuutin ajan ja hakeuduttava ladkariin, jos arsytys jatkuu.
Ali syd, juo tai tupakoi kisitellessiisi valmistetta.

Tineys ja laktaatio:

Ei saa kdyttdd tiineyden tai laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla on Idydetty ndyttod epAmuodostumia aiheuttavista ja sikidtoksisista
vaikutuksista.

Salisyylihappo ldpdisee istukan ja erittyy maidon mukana. Puolintumisaika vastasyntyneessi on
pidempi, joten myrkytysoireet voivat ilmetd paljon aikaisemmin. Liséksi verihiutaleiden aggregaatio
estyy ja verenvuotoaika pitenee, miké eiole suotuisa tilanne vaikean synnytyksen/keisarileikkauksen
aikana. Lisdksi jotkut tutkimukset osoittavat, ettd synnytys lykkdantyy.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muunlaiset vhteisvaikutukset:
Mabhdollisesti munuaistoksisten lidkkeiden (esim. aminoglykosidien) samanaikaista antoa on
véltettava.

Salisyylihappo sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin (albumiiniin) ja kilpailee useiden
yhdisteiden (esim. ketoprofeenin) kanssa plasman proteiinien sitoutumiskohdista.

Salisyylihapon plasmapuhdistuman on raportoitu lisiédntyvidn yhdistelmédssd kortikosteroidien kanssa,
mikd mahdollisesti johtuu salisyylihapon metabolian induktiosta.

Samanaikaista kayttod muiden ei-steroidisten tulehduskipulidkkeiden (NSAID) kanssa eisuositella,
koska ruoansulatuskanavan haavaumien riski lisééntyy.

Ei saa kdyttdd yhdessa sellaisten lidkkeiden kanssa, joilla tiedetddn olevan hyytymistd estivid
ominaisuuksia.

Yliannostus:

Ylannostuksen oireita voidaan havaita vasikoilla annoksilla, jotka ovat yli 80 mg/kg 5 pdivéan ajan tai
40 mg/kg 10 péivin ajan.

Akuutin yhannostuksen yhteydessd suonensisdinen bikarbonaatti-infuusio johtaa virtsan
alkalisoitumisen kautta salisyylihapon puhdistumaan ja voi olla hyddyksi (sekundaarisen metabolisen)
asidoosin korjaamisessa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
FEi saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta (vasikka) ja sika:

Maéérittamaton esiintymistiheys (ei Ruoansulatuskanavan héirio

voida arvioida kéytettdvissd olevan Pitkdaikainen verenvuoto 2

tiedon perusteella):
! ruoansulatuskanavan drsytys, erityisesti eldimilld, joilla on jo ennestédén ruoansulatuskanavan sairaus.
2 palautuva veren normaalin hyytymisen estyminen; vaikutukset vihenevét noin 7 paivian kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettéd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain



Juomaveteen/maitoon sekoitettuna.

Vasikka: 40 mg natriumsalisylaattia painokiloa kohti kerran pdivissé 1-3 pdivén ajan.
Sika: 35 mg natriumsalisylaattia painokiloa kohti kerran pdivdssd 3 - 5 pdivén ajan.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Eldimen juoman juomaveteen/maidonkorvikkeeseen sekoitetun eldinliikkeen méara riippuu eldimen
klinisesté tilasta. Natriumsalisylaatin pitoisuutta voi olla tarpeen muuttaa oikean annostuksen
saavuttamiseksi.

Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kéyttod suositellaan.

Eldinlidkkeen péivittdisen annoksen tarkka pitoisuus on laskettava seuraavan kaavan mukaisesti ottaen

huomioon suositusannostus, hoidettavien eldinten lukuméiri ja paino:

mg valmistetta painokiloa kohden X hoidettavien eldinten

péivassa elopainon keskiarvo (kg)
Keskiméériinen péivittiinen veden/maidonkorvikkeen = ... mg valmistetta litraa
kulutus (I) eldintd kohden juomavettd/maidonkorviketta kohden

Testatun tuotteen enimméisliukoisuus maidonkorvikkeeseen 65 °C:ssa on 10 g/ L Maidonkorvike on
valmistettava ennen tuotteen lisdédmistd. Liuosta on sekoitettava 5 minuuttia. Ladkkeellinen
maidonkorvike on nautittava 6 tunnin kuluessa valmistuksesta.

Tuotteen enimméiisliukoisuus veteen (pehmeé/kova) 4°C/20°C:ssa on 250 g /L.

Varastoliuoksia ja annostelijaa kdytettdessd on varottava ylittiméasti annetuissa olosuhteissa
saavutettavaa enimmaéisliukoisuutta. Sa4dd annostelupumpun virtausnopeuden asetus kantaliuoksen
konsentraation ja hoidettavien eldinten vedensaannin mukaan. Lidkkeellinen juomavesi on
valmistettava tuoreena 24 tunnin vélein.

Vedenottoa on seurattava tihein viliajoin ladkityksen aikana. Ladkityn juomaveden olisi oltava ainoa
juomaveden lihde hoidon ajan. Kaikki laékitty juomavesi, jota ei ole kulutettu 24 tunnin kuluessa, on
hévitettava.

Laakitysjakson pddtyttya vesijohtoverkosto on puhdistettava asianmukaisesti, jotta viltetian
vaikuttavan aineen alle terapeuttisten madarien saanti.

10. Varoajat

Nauta (vasikka) ja sika:
Teurastus: Nolla vrk.

Ei saa kiyttdad lypsdville eldimille, joiden maitoa kdytetiddn elintarvikkeeksi.
11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Tama eldinlddke eivaadi impétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Laskettd sisdltdva juomavesi on suojattava valolta.

Ladkettd sisiltdvd maidonkorvike eivaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ali kilyti titd eldinliikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kédyttopaivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivéa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.



Ohjeiden mukaan liuotetun eldinlidkkeen kestoaika:

- juomavedessi: 24 tuntia.

- maidonkorvikkeessa: 6 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.
Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinldédkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlidlikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 40723

- Securitainer-purkki: 500 g tai 1 kg.
- Ampiri: 1 kg, 2,5 kg tai 5 kg .

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimitta ole markkinoilla.
15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
7.11.2023

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Orion Pharma Eldinlddkkeet

PL 425

FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261

drugsafety@orionpharma.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:drugsafety@orionpharma.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Dophacyl 1000 mg/g pulver for anvindning i dricksvatten/mjolk {or notkreatur och svin
2. Sammans ittning

Natriumsalicylat: 1000 mg/g
(motsvarande 863 mg/g salicylsyra)

Vitt till benvitt pulver.

3. Djurslag

Notkreatur (kalv) och svin.

4.  Anvindningsomriden

Kalvar:
For understddjande av feber vid akut luftviagssjukdom, i kombination med lAmplig behandling (t. ex.
mot infektion) vid behov.

Svin:

- for behandling av inflammation, i kombination med limplig behandling (t. ex. mot infektion) vid
behov.

- for att frimja aterstélld andning och lindra hosta vid luftvigsinfektioner, i kombination med samtidig
antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen.

Anvind inte till djur med mycket lag nivd av protein i blodet, lever- och njursjukdomar.
Anvind inte till nyfodda kalvar eller kalvar yngre dn 2 veckor.

Anvénd inte till kultingar yngre &n 4 veckor.

Anvind inte till djur med mag-tarmsar eller kroniska mag-tarmsjukdomar.

Anvind inte till djur med dysfunktion i kroppens system som dr involverade i skapandet av
blodkroppar, stérningar i blodets levringsféormaga och blodningstendenser.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda forsiktichetsatgdrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom natriumsalicylat kan himma blodkoagulationen rekommenderas att planerade operationer
inte utfors pa djur mom 7 dagar efter avslutad behandling,

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka overkénslighetsreaktioner. Personer med kénd Gverkdnslighet (allergi)
mot natriumsalicylat eller besliktade &mnen (t.ex. acetylsalicylsyra) ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Om hudutslag utvecklas efter oavsiktlig kontakt, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Svullnad i ansikte, lippar eller 6gon eller andningsbesvar &r allvarliga symtom som kraver
akutvérd.

Detta likemedel kan orsaka irritation av hud, 6gon och andningsvégar. Direktkontakt med hud och
Ogon samt inandning av pulvret bor undvikas.




Skyddsutrustning i form av handskar (t.ex. gummi eller latex), skyddsglaségon, och lamplig
skyddsmask (t.ex. en halvmask for engéngsbruk som uppfyller kraveni den europeiska standarden
EN149) ska anvéndas vid hantering av likemedlet.

Vid oavsiktligt spill pd huden, tvitta huden omedelbart med vatten. Vid oavsiktlig kontakt med
Ogonen, skolj 6gonen med rikligt med vatten i 15 minuter och kontakta likare om irritation kvarstar.
Tvitta hinderna efter anvandning.

ROk, dteller drick inte nir likemedlet hanteras.

Driktighet och digivning:

Anvind inte under dréaktighet och digivning.

Laboratoriestudier pa réttor har visat beldgg for fosterskadande effekter.

Salicylsyra passerar placentan och utséndras med mjélken. Halveringstiden hos det nyfodda djuret ar
langre och darmed kan forgiftningssymtom upptrada mycket tidigare. Dessutom himmas
trombocytaggregationen (ihopklumpning av blodplittar) och blodningstiden forlings, en situation som
inte dr gynnsam vid svar forlossning/kejsarsnitt. Slutligen tyder vissa studier pa att forlossningen
skjuts upp.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Samtidig administrering av likemedel som kan skada njurarna (t.ex. aminoglykosider) bor undvikas.
Salicylsyra &ri hog grad bundet till plasmaprotein (albumin) och konkurrerar med en méangd olika
foreningar (t.ex. ketoprofen) om plasmaproteinbindningssté llen.

Plasmaclearance av salicylsyra har rapporterats 6ka i kombination med kortikosteroider, mdjligen pa
grund av inducerad (6kad) metabolism av salicylsyra.

Samtidig anvandning med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) rekommenderas inte,
eftersom det kan oka risken for sar i magtarmkanalen.

Anvind inte i kombination med likemedel som ar kénda for att ha blodfértunnande egenskaper.

Overdosering:
Symtom pa 6verdosering kan observeras hos kalvar vid doser dver 80 mg/kg 1 5 dagar eller 40 mg/kg i

10 dagar.

Vid akut Gverdosering resulterar intravends bikarbonatinfusion i hégre utséndring (clearance) av
salicylsyra genom att urinen blir mer basisk (alkalisering) och kan vara fordelaktigt for att korrigera
(sekundir metabolisk) acidos.

Viktiea blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7 Biverkningar

Notkreatur (kalv) och svin:

Obestimd frekvens (kan inte Storning i matsmaltningskanalen !

berdknas fran tillgdngliga data): Forlingd blodning 2

Uirritation i mag-tarmkanalen, sdrskilt hos djur med redan existerande sjukdomar i mag-tarmkanalen
2 overgdende hdmning av normal blodkoagulation; effekterna avtar inom cirka 7 dagar

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsélining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Anvindning 1 dricksvatten/mjolk.




Kalvar: 40 mg natriumsalicylat per kg kroppsvikt en ging dagligen, i1 - 3 dagar.
Svin: 35 mg natriumsalicylat per kg kroppsvikt per dag, i 3 - 5 dagar.

9. Réd om korrekt adminis trering

For att sékerstilla att réitt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

Intag av vatten/mjolk som innehéller likemedel beror pa djurens hélsotillstind. For att uppna ritt dos
kan koncentrationen av natriumsalicylat behdva justeras i enlighet med detta.

Anvéndning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av likemedlet berdknas med foljande formel:

mg likemedel per kg X genomsnittlig kroppsvikt (kg)
kroppsvikt per dag for djur som ska behandlas
= mg likemedel per
liter vatten/mjolkerséttning

genomsnittlig daglig konsumtion av
vatten/mjolkersittning (1) per djur

Den maximala 16sligheten for likemedlet testat i mjolkersattning vid 65°C ar 10 g /L.
Mjolkersdttningen bor beredas nnan likemedlet tillsétts. Losningen ska omrdras i1 5 minuter.
Medicinerad mjolkerséttning ska konsumeras inom 6 timmar efter beredning.

Likemedlets maximala 16slighet i vatten (mjukt/hért) vid 4°C/20°C &r 250 g /L.

For stamlosningar och vid anvéndning av en proportionerare, var noga med att inte overskrida den
maximala 16sligheten som kan uppnés under de givna forhdllandena. Justera doseringspumpens
flodeshastighet efter koncentrationen i stamlosningen och vattenintaget hos de djur som ska behandlas.
Medicinerat dricksvatten bor beredas pa nytt var 24:e timme.

Vattenintaget ska overvakas med tita intervall under medicineringen. Det medicinerade dricksvattnet
ska vara den enda dricksvattenkéllan under hela behandlingstiden. Allt medicinerat dricksvatten som
inte konsumeras inom 24 timmar ska kasseras.

Efter avslutad medicineringsperiod ska vattenforsorjningssystemet rengdras pa lAmpligt sétt for att
undvika intag avlaga doser av den aktiva substansen (subterapeutiska doser).

10. Karenstider

Notkreatur (kalv) och svin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sidrskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Det medicinerade dricksvattnet bor skyddas mot ljus.

Den medicinerade mjolkerséttningen kréver inga sérskilda forvaringsforhallanden.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 3 ménader.
Haéllbarhet efter upplosning enligt anvisningar:

- i1dricksvatten: 24 timmar.

- imjolkersittning: 6 timmar.



12. Siérskilda anvis ningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvéinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 40723

— Burk: 500 g, 1 kg.

- Hink: 1 kg, 2,5 kg eller 5 kg.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast findrades

7.11.2023

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsilining:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederldinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederldnderna

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Orion Pharma Eldinlddkkeet

PB 425

F1-20101 Abo

Tel: +358 10 4261

drugsafety@orionpharma.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:drugsafety@orionpharma.com

