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Pulver til anvendelse i drikkevand/maelk
Natriumsalicylat 1000 mg/g

(svarende til 863 mg/g salicylsyre)

Hvidt eller naesten hvidt pulver.

Dyrearter
Kvaeg (kalve) og svin
Indikationer
Kalve
Tilunderstgttende affeber ved akut respil ksygdom
(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.
- atfremme genopretning af ndedraet og reducere hoste ved
luftvejsinfektioner i kombination med samtidig antibiotikabehandling.
Kontraindikationer
Maikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof. Mé ikke
anvendesi tilfaelde afalvorlig hypoproteinami (underskud af protein i blodet),
lever- og nyresygdom. M ikke anvendes til nyfodte eller kalve under 2 uger.
Maikke anvendes til smdgrise under 4 uger. Mé ikke anvendes i tilflde af
mavesdr og kroniske mavetarm- lidelser. Ma ikke anvendes i lllfaelde af
afdeth ve (hladd f "
(forstyrrelser ik
med oget bladningstendens).
Tilbageholdelsestider
Kveg (kalve) og svin: slagtning: 0 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.
Sarlige opbevaringsbetingelser
Opbevares utilgaengeligt for born. Der eringen sarlige krav vedrorende
opbevaringstemperaturer for dette veterinaerlzgemiddel. Opbevaresiden
originale beholder for at beskytte mod lys. Det medicinerede drikkevand skal
beskyttes mod lys. Den medicinske melkeerstatning kraever ingen saerlige
opbevaringsforhold. Brug ikke dette veterinerlzgemiddel efter den
udlobsdato, der star pa etiketten efter udlobsdatoen. Udlabsdatoen er
densidste dag i den pdgeldende maned. Efter &bning anvendes
veterinzrlzgemidletinden 3 méneder. Opbevaringstid efter fortynding
ifolge anvisning: i drikkevand: 24 timer; i malkeerstatning: 6 timer.
Efter abning anvendes veterinarlegemidletinden:
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Veterinar kun pa recept

67568 - Til dyr

Dato for seneste @ndring af markningen
17.august 2023

Der findes detaljerede oply om dette veterinaer
EU-legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa. eu/veterlnary)
Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse

Dopharma Research B.V.- Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

Dopharma B.V. - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Lokale reprzsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

DOPHACYL 1000 mg/g

Tkg

Vnr:391889

Pulver til bruk i drikkevann/melk

Natriumsalisylat 1000 mg/g
(tilsvarende 863 mg/q salisylsyre)
Huitt til nesten hvitt pulver.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Storfe (kalver) og gris

Indikasjoner for bruk

Kalver
Til stottebehandling av feber ved akutt luftveissykdom, om nadvendig i
kombinasjon med egnet behandling (f.eks. mot infeksjon).

Griser

- til behandling av betennelser, om ngdvendig i kombinasjon med egnet
behandling (f.eks. mot infeksjon).

-ford fremme tllfrlsknlng av /Tespirasjon og redusere hnste ved
luftveisinfeksjoner, ik med samtidig antibi

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet. Skal ikke brukes til dyr
med alvorlig proteinmangel (hypoproteinemi), lever- og nyresykdommer.
Skal ikke brukes til nyfodte eller kalver under 2 uker. Skal ikke brukes til
smagris under 4 uker. Skal ikke brukes til dyr med magesér og kroniske
mage-tarm lidelser. Skal ikke brukes til dyr med funksjonsfeil i det
hematopoetiske (blodproduserende) systemet, koagulopati (forstyrrelse
av blodets koagulasjon) og hemoragisk diatese (okt blodningstendens).

Tilbakeholdelsestider
Storfe (kalver) og griser: slakt: 0 dogn
Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum.

Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette preparatet krever ingen spesielle
oppbevaringsbetingelser vedrarende temperatur. Oppbevares i original
beholder for & beskytte mot lys. Det medisinerte drikkevannet bar beskyttes
mot lys. Den medisinerte melkeerstatningen krever ingen spesielle oppbeva-
ringsbetingelser. Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er
angitt pa etiketten etter Exp. Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte
maneden. Etter dpning bruk innen 3 maneder. Holdbarhet etter opplosning i
henhold til bruksanvisningen: i drikkevann: 24 timer; i melkeerstatning: 6 timer.
Etter apning brukinnen:

Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt

22-14653 - Til dyr

Dato for siste oppdatering av etiketten

03.10.2023

Detaljertinformasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse

Dopharma Research B.V.- Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V. - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mistenkte

bivirkninger
Salfarm Danmark A/S - Nordager 19 - 6000 Kolding - DK
TIf: +4575 50 80 80 - info@salfarm.com

bivirkninger
Salfarm Scandinavia AS - Fridtjof Nansens Plass 4 - N-0160 Oslo
TIf: +47 902 97 102 - norge@salfarm.com

Serlige advarsler

ol

Samtidig brug medandre.. n-steroid

Sarlige sikker

hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Eftersom natriumsalicylat kan haemme blodets
koagulation (sterkningsevne), anbefales det ikke
atudfore planlagt kirurgi pa dyr inden for 7 dage
efter afslutning af behandlingen.

Srlige forholdsregler for personer, der administrerer
veterinarlzgemidlet til dyr

Veterinarlzgemidlet kan forarsage overfol-
somhedsreaktioner. Ved overfglsomhed over for
natriumsalicylat eller beslaegtede substanser
(f.eks. acetylsalicylsalicylsyre), bor kontakt med
veterinarlaegemidlet undgds. Hvis der opstar
hududslat efter utilsigtet kontakt, skal der straks
spges legehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten
bor vises til legen. Haevelse af ansigt, laeber eller
ojne eller besvaer med at traekke vejret er mere
alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig
legehjalp. Veterinzrlzegemidlet kan forarsage
irritation af hud, gjne og luftveje. Direkte kontakt
med hud og ojne, og indanding af pulveret bor
undgas. Personligt beskyttelsesudstyr i form af
beskyttelseshandsker (f.eks. gummi eller Iatex)
sikkerhedsbriller og en passende

iske | idler (NSAID'er)
anbefales ikke pa grund af en foraget risiko
for sari mavetarm-kanalen. Ma ikke anvendes i
kombination med lzgemidler, der vides at have
il lorand | ab haevelse af

blodets evne til at st’mkne).

Overdosis

Kalve taler doser pa op til 80 mg/kg i 5 dage eller
40mg/kgi10 dage uden nogen bivirkninger. |
tilfeelde af en akut overdosis resulterer intravengs
infusion af bikarbonati en hejere clearance af
acetylsalicylsalicylsyre i kraft af alkalisering af
urinen og kan veere fordelagtig til korrektion af
(sekundaer metabolisk) acidose.

Vaesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinzerlzgemidler.

Bivirkninger

Kvaeg (kalve) og svin
Ikke kendt Forstyrrelse i
h igheden kan fordajelsesk

(f.eks. engangs-halvmaske andedraetsvaern
ioverensstemmelse med den europaeiske
standard EN149) bor anvendes ved handtering

af veterinzrlegemidlet. | tilfaelde af utilsigtet
kontakt med huden ved handeligt uheld vask
omgaende huden med vand. | tilfeelde af utilsigtet
kontakt med ojne ved haendeligt uheld, vask

ojet med rigelige mangder vand i 15 minutter

og sage lgehjelp, hvisirritationen varer ved.
Vask haender efter brugen. Rygning, spisning og
indtagelse af drikkevarer ma ikke finde sted under
handtering af legemidlet.

Draegtighed og laktation

Ma ikke anvendes under draegtighed og laktation.
Laboratorieundersogelser af rotter har afsloret
teratogene (fosterskadende) virkninger og fotal
toksicitet. Salicylisyre krydser placenta
(moderkagen) og udskilles i malken.
Halveringstiden inyfodte er lengere og
symptomer pa toksicitet kan derfor opstd meget
tidligere. Derudoverersammenklumpnlngaf
blodplader hzmmet, og blad: iden ogets.

(hypp

iklie estimeres
ud fraforhanden-
varende data):

Langvarig
bladning?

T Gastrointestinal (mavetarm) irritation isaer
hos dyr med allerede eksisterende mavetarm
sygdom.

* Reversibel haemning af blodets normale
koagulation; effekten aftager inden for cirka
7 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muligger labende sikkerhedsovervégning af et
produkt. Kontakt i forste omgang din dyrlaege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anforti denne
indlzgsseddel, eller hvis du mener, at dette
lzegemiddel ikke har virket efter anbefali

gerne.

plysninger om korrekt

Sarlige advarsler

For at sikre korrekt dosering bor |
beregnes s& nojagtigt som muligt. Indtagelsen af
medicineret vand/mzlkeerstatning afhznger af
dyrenes kliniske tilstand. For at opnd den korrekte
dosering kan det vaere nadvendigt at justere
koncentrationen af natriumsalicylat justeres i
ioverensstemmelse hermed. Det anbefales at
anvende hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr.
Baseret pd den anbefalede dosis, antallet af dyr, der
skal behandles, samt disses legemsvagt bor den
nojagtige daglige koncentration af veterinzrlege-
midlet beregnes efter folgende formel:

gennemsnitlig legems-

mg legemiddel/kg y gt (kg) af dyr, der skal
legemsvaqt/dag 9 (l?e)handylés
itligt daglig vand-/mzlkeindtag (liter/dyr)

= mg legemiddel pr. liter drikkevand/
malkeerstatning

Den maksimale oploselighed af det testede
produkti malkeerstatning ved 65 °Cer 10 g/liter.
Malkeerstatningen skal tilberedes, for produktet
tilsattes. Oplosningen skal omrores i 5 minutter.
Medicinsk melkeerstatning skal indtages inden
for 6 timer efter tilberedning. Den maksimale
oploselighed af produktetivand (blodt/hardt)

ved 4 °C/20 °Cer 250 g/liter. Ved stamoplosninger
og ved brug af en doseringsenhed skal man vaere
opmerksom pa ikke at overskride den maksimale
oploselighed, der kan opnas under de givne
forhold. Juster doseringspumpens flowhastighed
ihenhold 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 veere den eneste kilde til drikkevand
under hele behandlingen. Alt medicineret
drikkevand, som ikke er drukket inden for 24 timer,
skal kas&eres Efter medltlnenngspenoden skal

Dukan ogséd indberette bivirkninger til indehaveren
af markedsforingstilladelse eller dennes lokale

ved hjalp af kontak ingerne
ndst i denne indlzgsseddel eller via ‘detnationale

Dette er ikke fordelagtigt under en vanskelig
fodsel/kejsersnit. Endelig peger visse
undersggelser pa, at fodslen kan blive udskudt.

Interaktion med andre lzzgemidler og andre former
for interaktion

Samtidig anvendelse af legemidler, der potentielt
kan pévirke nyrefunktionen, (f.eks. aminogly-
cosider) skal undgas. Salicylsyre binder sig i hoj
grad til plasmaprotein (albumin) og konkurrerer
med flere forskellige stoffer (f.eks. ketoprofen)

om plasmaproteinbindingssteder. Det har vaeret
rapporteret, at plasma-clearance af salicylsyre

bivirk
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1-2300 Kebenhavn S - DK
Websted: www.meldenbivirkning.dk

vandfor met rengres pa passende vis
foratundga mdlagelse af subterapeutiske mangder
af det aktive stof.

Seerlige forholdsregler vedrgrende
bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med
spildevand eller husholdningsaffald. Benyt
returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinzrlegemidler eller relateret affald i henhold

Dosering for hver dyreart,
vej og administrationsmade

nvendelse i drikkevand/melk.
Kalve: 40 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvaegt
en gang dagligi 1til 3 dage.
Svin: 35 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvaegt
pr.dagi3til5 dage
Var opmaerksom pa, atdyrlegen kan have

oges i kombil med Kortik ider. Dette
skyldes muligvis induktion af metabolisering
af salicylsyre.

anden delse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid dyrlzgens

til lokale linjer samt lle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinarlegemiddel. Disse foran-
staltninger skal bidrage til at beskytte miljoet. Kon-
takt dyrlegen eIIerapotekspersonaIet vedrarende
bortskaffelse af overskydende |

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mdlartene
Siden natriumsalisylat kan hemme blodets
koagulering, anbefales det at elektiv kirurgi

ikke utfores pa dyrinnen 7 dager etter avsluttet
behandling.

Seerlige forholdsregler for personen som hdndterer
preparatet

Dette preparatet kan forarsake overfalsomhet.
Personer med kjent overfalsomhet (allergi)
overfor natriumsalisylat eller beslektede

stoffer (f.eks. aspirin) bar unnga kontakt med
preparatet. Hvis det oppstér utslett etter util-
siktet kontakt, sok straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. Hevelse i
ansikt, lepper eller gyne eller pustevansker er mer

Overdosering

Symptomer pd overdosering kan observeres hos
kalver ved doser over 80 mg/kg i 5 dager eller
40mg/kgi 10 dager. Ved akutt overdosering
forer intravenos bikarbonatinfusjon til hoyere
clearance av salisylsyre ved alkalisering av urinen
og kan vaere gunstig for & korrigere (sekundaer
metabolsk) acidose.

Relevante uforlikeligheter
Skal ikke blandes med andre preparater.

Bivirkninger

Storfe (kalver) og gris

Ikke kjent (frekvens

Sykdom i

gjennomsnittlig
X kroppsvekt (kg) av dyr
som skal behandles

mg preparat/kg
kroppsvekt per dag

gjennomsnittlig daglig konsum av vann/
melkeerstatning (liter/ dyr)

=mg preparat per liter vann/melkeerstatning

Maksimal lselighet for produktet som er testet
imelkeerstatning ved 65 °C,er 10 g/L.
Melkeerstatningen br tilberedes for produktet
tilsettes. Losningen skal rres i 5 minutter.
Medisinert melkeerstatning bor inntas innen

6 timer etter tilberedning. Produktets maksimale
loselighetivann (mykt/hardt) ved 4 °C/20 °Cer
250 /L. For stamlosninger og ved bruk av en
doseri ma du passe pa & ikke overskride

kan ikke anslas

utifra tilgjengeli Forlenget bladning?

alvorlige symptomer som krever ayeblikkeli
legehjelp. Dette preparatet kan forarsake
irritasjon i hud, syne og luftveier. Unngd direkte
kontakt med preparatet, og inhalasjon av
pulveret skal unngas. Personlig beskyttelsesutstyr
som hansker (f.eks. gummi eller lateks),
vernebriller, og en passende stovmaske (t.ex.
enten en engangs filtrerende halvmaske i
henhold til norsk/europeisk standard NS-EN149)
bor brukes ved héndtering av preparatet. Ved
utilsiktet sl pa hud, vask huden umiddelbart
med vann. Ved utilsiktet pyekontakt, skyll oyet
med rikelig med vann i 15 minutter og oppsok
lege hvis irritasjonen vedvarer. Vask hendene
etter bruk. Ikke spis, drikk eller royk under
héndtering av dette preparatet.

Drektighet og diegivning

Skal ikke brukes under drektighet og diegivning.
Laboratoriestudier i rotter har vist tegn pa
teratogene (gkt risiko for medfadte misdannelser)
og fototoksiske (fosterskadelige) effekter.
Salisylsyre passerer morkaken og skilles ut med
melken. Halveringstiden hos den nyfodte er
lengre, og dermed kan toksisitetssymptomer
oppsta mye tidligere. Videre hemmes blodplate-
aggregeringen og blodningstiden gker, noe som
ikke er gunstig ved vanskelig fodsel/keisersnitt.
Noen studier tyder pa at fodselen utsettes.

Interaksjon med andre legemidler og andre former
for interaksjon

Samtidig administrering av potensielt
nefrotoksiske legemidler (f.eks. aminoglykosider)
bor unngds. Salisylsyre er sterkt plasmaprotein-
bundet (albumin) og konkurrerer med en rekke
forbindelser (f.eks. ketoprofen) om bindingssteder
pé plasmaproteiner. Plasmaclearance av sali-
sylsyre er rapportert a ke i komblnasmn med
kortikosteroider, muligens pa grunn av induksjon
avmetaboli el

Pakningsstarrelser
Securitainer: 500 g eller 1kg. Spand: 1kg, 2,5 kg
eller 5kg. Ikke alle pakningsstarrelser er

anvisning og opl pd doseri iketten

d gvis markedsfort.

av salisylsyre. Samtidig bruk
med andre ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler (NSAIDs) anbefales ikke p& grunn av okt
r|5|koforgastmintestlnale ulcerasjoner. Ma ikke

data):

' Mage-tarm irritasjon, spesielt hos dyr med
allerede eksi de mage-tarm sykds

% Reversibel hemming av normal blodkoagule-
ring; effekten avtarilopet av ca. 7 dager.

Deter viktig & rapportere bivirkninger. Det
muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervaking

av et preparat. Hvis du legger merke til noen
bivirkninger, 0gsa slike som ikke allerede er nevnt
pa denne etiketten, eller du tror at preparatet ikke
harvirket, vennligst kontakt, i forste omgang,

din veterinar for rapportering av bivirkningen.
Du kan ogsd rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller
den lokale representanten for innehaveren av
markedsforingstillatelsen ved hjelp av
kontaktinformasjonen pé slutten av denne
etiketten, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt:

Statens legemiddelverk

Nettside: https://legemiddelverket.no/
bivirkningsmelding-vet

Dosering for hver mélart, tilforselsvei og
tilforselsmate

Bruki drikkevann/melk.

Kalver: 40 mg natriumsalisylat per kg kroppsvekt
éngang dagligi1-3 dager.

Griser: 35 mg natriumsalicylat per kg kroppsvekt
perdagi3-5dager.

Opplysninger om korrekt bruk

For sikre riktig dosering skal kroppsvekt
bestemmes sa noyaktig som mulig.

Inntaket av medisinert vann/melkerstatning
avhengerav dyrenes kliniske tilstand. Det kan
vare behov for & justere konsentrasjonen av
natriumsalisylat for & oppna riktig dosering. Det
anbefales bruk av passende kalibrert maleutstyr.
Basert pa anbefalt dose, samt antall og vekt pa
dyrene som skaI behandles, bor eksakt daglig

brukes i kombi med| idler som er kjent
fordha antlkoagulerende egenskaper.

beregnes i henhold

kon: i}

tllfalgendeformel

den maksimale loseligheten som kan oppnés
under de gitte forholdene. Doseringspumpens
stromningshastighet justeres i henhold til
konsentrasjonen i stamlgsningen og
vanninntaket til dyrene som skal behandles.
Medisinert drikkevann bor tilberedes pa nytt
hver 24. time. Vannopptaket bor overvakes med
hyppige intervaller under medisineringen. Det
medisinerte drikkevannet skal vaere den eneste
drikk kilden under hele behandli
Medisinert drikkevann som ikke drikkes i lopet

av 24 timer, skal kastes. Etter endt medisinerings-
periode skal vannforsyningssystemet rengjores pa
riktig méte for @ unngd inntak av subterapeutiske
mengder av virkestoffet.

Avfallshandtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via
avlopsvann eller husholdningsavfall. Bruk
returordninger for avhending av ubrukt preparat
eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale
innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra
til  beskytte miljoet. Spar veterinaeren eller pa
apoteket hvordan du skal kvitte deg med
preparater som ikke lenger er ngdvendig.

Pakningsstorrelser

Securitainer: 500 g, 1kg. Spann: 1kg, 2,5 kg eller
5kg. Ikke alle pakningsstorrelser vil nodvendigvis
bli markedsfort.




