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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Salicylat Dopharma, 1000 mg/g, pulver for anvandning i dricksvatten/mjolk for nétkreatur och svin.
2. Sammanséattning

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

Vitt till benvitt pulver.

3. Djurslag

Notkreatur (kalv) och svin.

4.  Anvandningsomraden

Kalvar:
For understodjande av feber vid akut luftvégssjukdom, i kombination med l&amplig behandling (t. ex.
mot infektion) vid behov.

Svin:

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

- for att framja aterstalld andning och lindra hosta vid luftvagsinfektioner, i kombination med samtidig
antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen.

Anvand inte till djur med mycket l1ag niva av protein i blodet, lever- och njursjukdomar.
Anvand inte till nyfodda kalvar eller kalvar yngre &n 2 veckor.

Anvand inte till kultingar yngre an 4 veckor.

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

Anvénd inte till djur med dysfunktion i kroppens system som &r involverade i skapandet av
blodkroppar, stérningar i blodets levringsférmaga och blédningstendenser.

6. Sarskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom natriumsalicylat kan hamma blodkoagulationen rekommenderas att planerade operationer
inte utfors pa djur inom 7 dagar efter avslutad behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka Overkénslighetsreaktioner. Personer med kénd dverkanslighet (allergi)
mot natriumsalicylat eller beslédktade &mnen (t.ex. acetylsalicylsyra) ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Om hudutslag utvecklas efter oavsiktlig kontakt, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Svullnad i ansikte, l&ppar eller 6gon eller andningsbesvér &r allvarliga symtom som kréver
akutvard.

Detta lakemedel kan orsaka irritation av hud, 6gon och andningsvdgar. Direktkontakt med hud och
6gon 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 engangsbruk som uppfyller kraven i den europeiska standarden
EN149) ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta huden omedelbart med vatten. Vid oavsiktlig kontakt med
dgonen, skélj 6gonen med rikligt med vatten i 15 minuter och kontakta lakare om irritation kvarstar.
Tvétta handerna efter anvandning.

Rk, at eller drick inte nédr lakemedlet hanteras.

Draktighet och digivning:

Anvénd inte under dréktighet och digivning.

Laboratoriestudier pa rattor har visat beldgg for fosterskadande effekter.

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

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig administrering av lakemedel som kan skada njurarna (t.ex. aminoglykosider) bér undvikas.
Salicylsyra ar i hog grad bundet till plasmaprotein (aloumin) och konkurrerar med en méngd olika
foreningar (t.ex. ketoprofen) om plasmaproteinbindningsstéllen.

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

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

Anvand inte i kombination med lakemedel som ar kénda for att ha blodfértunnande egenskaper.

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

10 dagar.

Vid akut dverdosering resulterar intravends bikarbonatinfusion i hdgre utsondring (clearance) av
salicylsyra genom att urinen blir mer basisk (alkalisering) och kan vara fordelaktigt for att korrigera
(sekundar metabolisk) acidos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur (kalv) och svin:

Obestamd frekvens (kan inte Storning i matsmaltningskanalen !
beraknas fran tillgangliga data): Forlangd blsdning 2

Lirritation i mag-tarmkanalen, sarskilt hos djur med redan existerande sjukdomar i mag-tarmkanalen
2 gvergaende hamning av normal blodkoagulation; effekterna avtar inom cirka 7 dagar

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala




Webbplats: www.lakemedelsverket.se
8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Anvéndning i dricksvatten/mjélk.

Kalvar: 40 mg natriumsalicylat per kg kroppsvikt en gang dagligen, i 1 - 3 dagar.
Svin: 35 mg natriumsalicylat per kg kroppsvikt per dag, i 3 - 5 dagar.

9. Rad om korrekt administrering

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Intag av vatten/mjolk som innehaller lakemedel beror pa djurens halsotillstand. For att uppna ratt dos
kan koncentrationen av natriumsalicylat behdva justeras i enlighet med detta.

Anvéndning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

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

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

genomsnittlig daglig konsumtion av
vatten/mjélkersattning (I/djur)

Den maximala l6sligheten for lakemedlet testat i mjolkersattning vid 65°C &r 10 g /L.
Mjolkersattningen bor beredas innan lakemedlet tillsatts. Losningen ska omréras i 5 minuter.
Medicinerad mjolkerséttning ska konsumeras inom 6 timmar efter beredning.

Lakemedlets maximala l6slighet i vatten (mjukt/hart) vid 4°C/20°C ar 250 g /L.

For stamldsningar och vid anvéndning av en proportionerare, var noga med att inte overskrida den
maximala I6sligheten som kan uppnas under de givna forhallandena. Justera doseringspumpens
flodeshastighet efter koncentrationen i stamldsningen och vattenintaget hos de djur som ska behandlas.
Medicinerat dricksvatten bor beredas pa nytt var 24:e timme.

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

Efter avslutad medicineringsperiod ska vattenforsorjningssystemet rengoras pa lampligt satt for att
undvika intag av laga doser av den aktiva substansen (subterapeutiska doser).

10. Karenstider

Notkreatur (kalv) och svin:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.
11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Det medicinerade dricksvattnet bor skyddas mot ljus.

Den medicinserade mjolkersattningen kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.



Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Hallbarhet efter uppldsning enligt anvisningar:

- i dricksvatten: 24 timmar.

- i mjolkersdttning: 6 timmar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.
13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 63200

- Burk: 500 g, 1 kg.

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

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2023-10-03

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederlanderna

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

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)767 834 810

scan@salfarm.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

