INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn
Dophacyl, 1000 mg/g, pulver til anvendelse i drikkevand/melk til kvaeg og svin.
2. Sammensatning

Natriumsalicylat 1000 mg/g
(svarende til 863 mg/g salicylsyre)

Hvidt eller neesten hvidt pulver.
3. Dyrearter

Kvag (kalve) og svin.

4. Indikation(er)

Kalve:
Til understottende behandling af feber ved akut respiratorisk sygdom (luftvvejssygdom), i
kombination med passende (f.eks. mod infektion) behandling efter behov.

Svin:

- til behandling af betaendelse, i kombination med passende (f.eks. mod infektion) behandling efter
behov.

- at fremme genopretning af andedrat og reducere hoste ved luftvejsinfektioner i kombination med
samtidig antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af alvorlig hypoproteinaemi (underskud af protein i blodet), lever- og
nyresygdom.

Ma ikke anvendes til nyfodte eller kalve under 2 uger.

Ma ikke anvendes til smagrise under 4 uger.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af mavesér og kroniske mavetarm-lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af sveekkelse af det hamatopoietiske (bbloddannende) system,
koagulopati (forstyrrelser i koagulationssystemets funktion), haemoragisk diatese (tilstand med oget
bladningstendens).

6. Serlige advarsler
Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Eftersom natriumsalicylat kan heemme blodets koagulation (sterkningsevne), anbefales det ikke at
udfere planlagt kirurgi pa dyr inden for 7 dage efter afslutning af behandlingen.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:
Veterinerlegemidlet kan forirsage overfalsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over for
natriumsalicylat eller beslaegtede substanser (f.eks. acetylsalicylsalicylsyre), ber kontakt med
veterinzerlegemidlet undgés.

Hvis der opstar hududsleet efter utilsigtet kontakt, skal der straks soges laegehjelp, og indlaegssedlen
eller etiketten ber vises til leegen. Haevelse af ansigt, laber eller gjne eller besveer med at traekke vejret
er mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig lagehjalp.

Veterinerlegemidlet kan forarsage irritation af hud, ejne og luftveje. Direkte kontakt med hud og
gjne, og indanding af pulveret ber undgas.




Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker (f.eks. gummi eller latex),
sikkerhedsbriller og en passende stevmaske (f.eks. engangs-halvmaske andedraetsveern i
overensstemmelse med den europziske standard EN149) ber anvendes ved handtering af
veterinzerlegemidlet.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden ved haendeligt uheld vask omgéende huden med vand. I
tilfzelde af utilsigtet kontakt med gjne ved handeligt uheld, vask gjet med rigelige maengder vand i 15
minutter og soge legehjelp, hvis irritationen varer ved.

Vask hander efter brugen.

Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer ma ikke finde sted under héndtering af leegemidlet.

Dragtighed og laktation:

Maé ikke anvendes under dragtighed og laktation.

Laboratorieundersogelser af rotter har afsleret teratogene (fosterskadende) virkninger og fotal
toksicitet.

Salicylisyre krydser placenta (moderkagen) og udskilles i malken. Halveringstiden i nyfedte er
leengere og symptomer pa toksicitet kan derfor opstd meget tidligere. Derudover er sammenklumpning
af blodplader hemmet, og bledningstiden @gets. Dette er ikke fordelagtigt under en vanskelig
fodsel/kejsersnit. Endelig peger visse undersegelser pa, at fodslen kan blive udskudt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse af legemidler, der potentielt kan pavirke nyrefunktionen, (f.eks.
aminoglycosider) skal undgas.

Salicylsyre binder sig i hgj grad til plasmaprotein (albumin) og konkurrerer med flere forskellige
stoffer (f.eks. ketoprofen) om plasmaproteinbindingssteder.

Det har veeret rapporteret, at plasma-clearance af salicylsyre gges i kombination med kortikosteroider.
Dette skyldes muligvis induktion af metabolisering af salicylsyre.

Samtidig brug med andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) anbefales ikke pa
grund af en foreget risiko for sér i mavetarm-kanalen.

Ma ikke anvendes i kombination med leegemidler, der vides at have antikoagulerende egenskaber
(ophevelse af blodet evne til at sterkne).

Overdosis:

Kalve téler doser pa op til 80 mg/kg i 5 dage eller 40 mg/kg i 10 dage uden nogen bivirkninger.

I tilfelde af en akut overdosis resulterer intravengs infusion af bikarbonat i en hgjere clearance af
acetylsalicylsalicylsyre i kraft af alkalisering af urinen og kan vare fordelagtig til korrektion af
(sekundeer metabolisk) acidose.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

7. Bivirkninger

Kveag (kalve) og svin:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Forstyrrelse i fordejelseskanalen’

estimeres ud fra forhdndenvarende data): Langvarig bledning?

! gastrointestinal (mavetarm) irritation iszr hos dyr med allerede eksisterende mavetarm sygdom
? reversibel hazmning af blodets normale koagulation; effekten aftager inden for cirka 7 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af



markedsferingstilladelse eller dennes lokale reprasentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Leagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Anvendelse i1 drikkevand/melk.

Kalve: 40 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvagt en gang daglig i 1 til 3 dage.
Svin: 35 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvaegt pr. dag i 3 til 5 dage.

Vear opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Indtagelsen af medicineret vand/melkeerstatning athaenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna
den korrekte dosering kan det veere nedvendigt at justere koncentrationen af natriumsalicylat justeres i
1 overensstemmelse hermed.

Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Baseret pd den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvaegt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter folgende formel:

mg leegemiddel/ X gennemsnitlig legemsvaegt (kg)
kg legemsvagt/dag af dyr, der skal behandles

= mg legemiddel pr. liter
Gennemsnitligt daglig vand-/mealkeindtag (liter/dyr) drikkevand/melkeerstatning

Den maksimale opleselighed af det testede produkt i maelkeerstatning ved 65°C er 10 g/liter.
Mzelkeerstatningen skal tilberedes, for produktet tilsattes. Opleosningen skal omreres i 5 minutter.
Medicinsk malkeerstatning skal indtages inden for 6 timer efter tilberedning.

Den maksimale opleselighed af produktet i vand (bledt/hardt) ved 4°C/20°C er 250 g/liter.

Ved stamoplesninger og ved brug af en doseringsenhed skal man vere opmarksom pa ikke at
overskride den maksimale opleselighed, der kan opnés under de givne forhold. Juster
doseringspumpens flowhastighed i henhold til koncentrationen af stamoplasningen og vandindtaget
hos de dyr, der skal behandles. Medicinsk drikkevand skal tilberedes frisk hver 24. time.
Vandoptagelsen skal overvages med hyppige intervaller under medicineringen. Det medicinerede
drikkevand skal vere den eneste kilde til drikkevand under hele behandlingen. Alt medicineret
drikkevand, som ikke er drukket inden for 24 timer, skal kasseres.

Efter medicineringsperioden skal vandforsyningssystemet rengeres pa passende vis for at undga
indtagelse af subterapeutiske mangder af det aktive stof.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveg (kalve) og svin:

Slagtning: 0 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerleegemiddel.
Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Det medicinerede drikkevand skal beskyttes mod lys.

Den medicinske maelkeerstatning kraver ingen sarlige opbevaringsforhold.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 méneder.
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning:

- 1 drikkevand: 24 timer.

- i meelkeerstatning: 6 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
67568

- Securitainer: 500 g eller 1 kg.

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

17. august 2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19
DK- 6000 Kolding


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

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com
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