OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE - KOMBINERET
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

POSE/100 G, 250 G, 500 G, 1 KG, 2,5 KG og 5§ KG

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Solacyl 1000 mg/g pulver til anvendelse i drikkevand/malk til kveeg og svin

2. SAMMENSATNING

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:

Natriumsalicylat 1000 mg, svarende til 862,6 mg salicylsyre (som natriumsalt).
Pulver til anvendelse i drikkevand/meelk

Hvide til réhvide flager.

3. PAKNINGSSTORRELSE

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg og 5 kg.

| 4. DYREARTER

Kvaeg (kalve) og svin.

| 5. INDIKATION(ER)

Indikation(er)

Kalve: understattende behandling af feber ved akut respiratorisk sygdom (luftvejssygdom), i
kombination med passende (f.eks. antiinfekties) behandling efter behov.
Svin: behandling af beteendelse 1 kombination med samtidig antibiotikabehandling.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzelde af alvorlig hypoproteinemi (sygdomstilstand med lavt totalt proteinindhold
i serum), lever- og nyresygdom.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af gastrointestinale ulcerationer og kroniske gastrointestinale lidelser (sar
og lidelser i mave-tarm-kanalen).

Ma ikke anvendes i tilfzelde af sveekkelse af det hamatopoietiske (bloddannende) system, koagulopati
(blodsterkningsforstyrrelser), hamoragisk diatese (bledningstilbgjelighed).

Ma ikke anvendes til nyfedte eller meget unge kalve, der er mindre end 2 uger gamle.

Ma ikke anvendes til smagrise under 4 uger.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof.



7. SARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse i den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Eftersom natriumsalicylat kan inhibere (haemme) blodets koagulation (sterkning), anbefales det ikke at
udfore elektiv (ikke akut) kirurgi pé dyr inden for 7 dage efter afslutning af behandlingen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfolsomhed over for natriumsalicylat eller besleegtede substanser (f.eks. aspirin), ber kontakt
med veterinerlegemidlet undgas.

Der kan opsta irritation af hud, ejne og luftveje. Under klargering og blanding af veterinaerlegemidlet
skal direkte kontakt med hud og gjne, og inddnding af pulveret undgas. Personligt beskyttelsesudstyr i
form af handsker, sikkerhedsbriller og en stovmaske ber anvendes ved handtering af
veteringrlaegemidlet.

I tilfeelde af kontakt med huden ved handeligt uheld vaskes straks med vand.

I tilfelde af kontakt med gjnene ved heendeligt uheld skal brugeren vaske gjnene med rigeligt vand i

15 minutter og sege laegehjlp, hvis irritationen varer ved.

Ved administration af medicineret drikkevand eller maelk (melkeerstatning) til dyrene skal hudkontakt
undgés ved anvendelse af handsker. I tilfelde af kontakt med huden ved handeligt uheld vaskes straks
med vand.

Dragtighed og laktation:

Anvendelse frarades under draegtighed og laktation. Laboratorieundersaggelser af rotter har afslaret
teratogene og fototoksiske virkninger (virkninger, der fremkalder misdannelser eller som er giftige for
fosteret).

Salicylisyre krydser placenta (moderkagen) og udskilles i malken. Halveringstiden i nyfedte er lengere
og symptomer pa toksicitet (forgiftning) kan opstd meget tidligere. Hertil kommer, at
sammenklumpning af blodplader haemmes, og bledningstiden gges. Dette er ikke fordelagtigt under en
hérd fedsel eller ved kejsersnit. Endelig peger visse undersegelser pé, at fedslen kan blive udskudt.

Interaktion med andre lgemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse af potentielt nefrotoksiske leegemidler (leegemidler, der er giftige for nyrerne, f.eks.
aminoglycosider) skal undgas.

Salicylsyre binder kraftigt til plasma (albumin) og konkurrerer med flere forskellige stoffer (f.eks.
ketoprofen) om plasmaproteinbindingssteder.

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

Samtidig brug med andre non-steroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID'er) anbefales ikke pa
grund af en forgget risiko for gastrointestinale sar (mave-tarmsar).

Laegemidler, der pavirker blodets koagulation (sterkning), ber ikke anvendes sammen med
natriumsalicylat.

Overdosis:

Kalve taler doser pé op til 80 mg/kg i 5 dage eller 40 mg/kg i 10 dage uden nogen bivirkninger.
Svin téler doser pé op til 175 mg/kg i op til 10 dage uden nogen signifikante bivirkninger.

I tilfeelde af en akut overdosis resulterer intravengs infusion af bikarbonat i en hgjere clearance af
salicylsyre i kraft af alkalisering af urinen (urinen bliver mere basisk) og kan vare fordelagtig til
korrektion af (sekundar metabolisk) acidose.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler. Veterinerlegemidlet kan gives som




pulsmedicinering (3-4 timer) to gange daglig, saledes at hvis det skal anvendes i kombination med andre
leegemidler, kan disse gives separat.

| 8. BIVIRKNINGER

Bivirkninger

Kveg (kalve) og svin:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Gastrointestinal (mave-tarm) irritation® (tjeereagtig eller sort
estimeres ud fra forhdndenvarende afforing*™), Langvarig blodning®
data):

Isaer hos dyr med allerede eksisterende mave-tarmsygdom.

® P34 grund af bledning i mave-tarmkanalen.

°Hemning af normal blodkoagulation (blodsterkning) kan forekomme tilfzeldigt. Denne effekt er
reversibel og aftager inden for cirka 7 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne pé denne
etiket eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

9. DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE

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

Kalve: 40 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvagt en gang daglig i 1 til 3 dage.
Administration: oralt i drikkevand eller mealk (malkeerstatning).

Svin: 35 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvagt pr. dag i 3 til 5 dage.
Administration: oralt i drikkevand.

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

... Mg gennemsnitlig legemsveegt (kg) af
[veterinerlegemidlet]/’kg x dyr, der skal behandles =..... mg [veterinerlegemidlet] pr. liter
legemsvagt/dag drikkevand/maelk

Gennemsnitligt daglig vand-/malkeforbrug (I/dyr)



Alternativt kan veterinarlaegemidlet ogsé gives med drikkevandet som pulsmedicinering. Halvdelen af
den beregnede samlede daglige maengde pulver blandes med 5-10 liter rent vand og omreres indtil det
er jeevnt dispergeret. Denne oplesning tilsettes derefter under omrering til en mengde drikkevand
svarende til, hvad der vil blive brugt i lebet af cirka 3-4 timer og gives to gange daglig.

Den maksimale oplaselighed for veterinerleegemidlet i vand er cirka 100 g/liter.

10. OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION

Oplysninger om korrekt administration

Det anbefales at anvende hensigtsmassigt kalibreret vejeudstyr til indgivelse af den beregnede
mengde natriumsalicylat.

11. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:

Svin: 0 dage.

Kalve: 0 dage.

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

12. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Sarlige opbevaringsbetingelser

Opbevares utilgengeligt for barn.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerlegemiddel.
Efter forste abning opbevar posen teet tillukket for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE BORTSKAFFELSE

Seerlige forholdsregler vedroerende bortskaffelse

Laegemidler 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

pagaldende veterinerlagemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

14. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Klassificering af veterinserlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



15. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE OG PAKNINGSSTORRELSER

Pakningssterrelser
39771

Breve/poser med udvendigt til indvendigt lag af hvid polyethylenterephthalat, polyethylen, aluminium,
polyethylen (PET/PE/ALU/PE).

Breve/poser med udvendig til inderside lag af polyester, polyethylen, aluminium, ionomer
(PO/PE/ALU/ionomer).

Breve/poser med udvendigt til indvendigt lag af polyethylenterephthalat, aluminium, polyamid,
polyethylen (PET/ALU/PA/PE).

Pakningssterrelser: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg og 5 kg.

Ikke alle pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

16. DATO FOR SENESTE ANDRING AF MARKNINGEN

Dato for seneste a2endring af meerkningen
11. december 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.

17. KONTAKTOPLYSNINGER

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531-AE Bladel

Holland

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

+457690 11 22

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

18. ANDRE OPLYSNINGER

Andre oplysninger



19. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

| 20. UDLOBSDATO

Exp {mm/aaaa}

Efter abning anvendes veterinarleegemidlet inden: _/ /

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter oplesning i drikkevand ifelge anvisning: 24 timer.
Opbevaringstid efter oplesning i meelk (melkeerstatning) ifelge anvisning: 6 timer.
Efter denne periode skal resterende ubrugt oplesning kasseres.

| 21.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

Var. 13 27 08 (for 1 Kg)



