PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dophacyl SB 1000 mg/g, Pulver zum Eingeben uber das Trinkwasser/die Milch fiir Rinder und
Schweine

2. Zusammensetzung

Natriumsalicylat 1000 mg/g
(entsprechend 863 mg/g Salicylséure)

Weiles oder weillliches Pulver.
3. Zieltierart(en)

Rind (Kalb), Schwein

4. Anwendungsgebiet(e)

Kalb:
Zur unterstiitzenden Behandlung von Pyrexie bei akuter Erkrankung der Atemwege, gegebenenfalls in
Kombination mit einer geeigneten (z.B. antiinfektiven) Therapie.

Schwein:

- Zur Behandlung von Entziindungen, gegebenenfalls in Kombination mit einer geeigneten (z. B. anti-
infektiven) Therapie.

- Zur Forderung der Normalisierung der Atmung und zur Reduzierung des Hustens bei Infektionen der
Atemwege, in Kombination mit antibiotischer Begleittherapie.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.

Nicht anwenden bei Tieren mit hochgradiger Hypoproteindmie oder schweren Leber- und Nierenfunk-
tionsstérungen.

Nicht anwenden bei Neugeborenen oder bei Kalbern, die jlinger als 2 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Ferkeln, die jiinger als 4 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Tieren mit Magen-Darm-Geschwiiren und chronischen Magen-Darm- Erkrankun-
gen.

Nicht anwenden bei Tieren mit einem geschadigten hdmatopoetischen System, bei Koagulopathien
oder einer hamorrhagischen Diathese.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Da Natriumsalicylat die Blutgerinnung hemmen kann, sollte auf optionale Operationen innerhalb von
7 Tagen nach der Behandlung verzichtet werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Natriumsalicylat oder verwandten Arzneimitteln (z.B. Aspirin)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Sollte nach versehentlicher Hautexposition ein Ausschlag auftreten, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder der Au-
gen oder Atembeschwerden sind schwerwiegende Symptome und erfordern dringend &rztliche Hilfe.




Dieses Tierarzneimittel kann die Augen, die Atemwege und die Haut reizen. Direkter Kontakt mit
Haut und Augen sowie das Einatmen des Pulvers sollten vermieden werden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Schutzhandschuhen (z. B. Gummi oder Latex), einer Schutzbrille und einer geeigneten Staubmaske
(z.B. Einweg-Atemschutzmaske nach EU-Norm EN149) tragen.

Bei versehentlicher Hautexposition die Haut sofort griindlich mit Wasser waschen.

Bei versehentlichem Augenkontakt das Auge 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spilen und bei an-
haltender Reizung einen Arzt aufsuchen.

Nach Gebrauch die Hande waschen. Bei der Verwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen
oder trinken.

Tréachtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden wahrend der Tréchtigkeit und Laktation.

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben Hinweise auf teratogene und fetotoxische Wirkungen.
Salicylséure dringt durch die Plazentaschranke und wird mit der Milch ausgeschieden.

Die Halbwertszeit ist langer bei Neugeborenen als bei adulten Tieren und folglich kénnen Toxizitats-
symptome viel friiher auftreten. Ferner wird die Plattchenaggregation gehemmt und die Blutungsdauer
verléngert, was sich im Fall von Schwergeburten / Kaiserschnitt als ungiinstig erweisen kann. Schluss-
endlich weisen einige Studienresultate auf einen verzégerten Geburtszeitpunkt hin.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln (z. B. Aminoglyko-
side) ist zu vermeiden.

Salicylséure ist stark an Plasmaproteine (Albumin) gebunden und konkurriert daher mit einer Vielzahl
von Substanzen (z.B. Ketoprofen) um die Plasmaprotein-Bindungsstellen.

In Kombination mit Kortikosteroiden nahm die Plasmaclearance von Salicylsdure vermutlich infolge
der Induktion des Salicylsaurestoffwechsels zu.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) wird nicht
empfohlen, da ein erhohtes Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire besteht.

Nicht in Verbindung mit Tierarzneimitteln mit gerinnungshemmenden Eigenschaften anwenden.

Uberdosierung:
Bei Dosierungen von mehr als 80 mg/kg Kdrpergewicht/Tag Uber 5 Tage oder bei einer Verabrei-

chung von 40 mg/kg KGW (ber 10 Tage kdnnen Nebenwirkungen auftreten.

Im Falle einer akuten Uberdosierung fiihrt eine intravenose Bikarbonatinfusion durch eine Alkalisie-
rung des Urins zu einer hoheren Clearance der Salicylsdure und kann sich daher durch die Aufhebung
einer (sekundaren metabolischen) Azidose als guinstig erweisen.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Rind (Kalb), Schwein:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Stérungen des Verdauungstrakts', verlangerte Blutungs-
Basis der verfugbaren Daten nicht dauer?
geschatzt werden)
1 Magen-Darm-Reizung, insbesondere bei Tieren mit einer bereits vorliegenden Magen-Darm-Erkran-
kung

2 reversibel Hemmung der Blutgerinnung, verschwindet innerhalb von 7 Tagen wieder

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwirkun-



gen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Ver-
wendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Gber Ihr nationales Meldesystem
melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt flr Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefor-
dert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genann-
ten Internetseite.

AT: Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben tber das Trinkwasser/die Milch.

Kalb: 40 mg Natriumsalicylat / kg Koérpergewicht einmal taglich tiber 1 bis 3 Tage.
Schwein: 35 mg Natriumsalicylat / kg Korpergewicht téglich tber 3 bis 5 Tage.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich ermit-
telt werden.

Die Aufnahme von medikiertem Wasser (Milch/Milchaustauscher) richtet sich nach dem klinischen
Zustand der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Natriumsa-
licylat gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes Messgerat zu verwenden.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden For-
mel berechnet werden:

mg Tierarzneimittel/ X mittleres Korpergewicht (kg)
kg Kdrpergewicht/Tag der zu behandelnden Tiere

= mg Tierarzneimittel
mittlerer Wasser-/Milchkonsum (I) pro Tag und Tier pro Liter Trinkwasser/
Milchaustauscher

Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels im Milchaustauscher bei 65 °C betragt 10 g/I. Der
Milchaustauscher sollte vor der Zugabe des Tierarzneimittels zubereitet werden. Die Losung sollte

5 Minuten lang gerthrt werden. Medikierter Milchaustauscher sollte innerhalb von 6 Stunden nach der
Zubereitung verzehrt werden.

Die maximale Léslichkeit des Tierarzneimittels in Wasser (weichem/hartem) bei 4 °C/20 °C betragt
250 g/l.

Bei Stammldsungen und bei Verwendung eines Zumischers ist darauf zu achten, dass die unter den
gegebenen Bedingungen maximal erreichbare Loslichkeit nicht berschritten wird. Die Durchflussein-
stellung der Dosierpumpe ist je nach Konzentration der Stammldsung und Wasseraufnahme der zu be-
handelnden Tiere anzupassen. Medikiertes Trinkwasser sollte alle 24 Stunden frisch zubereitet wer-
den.

Die Wasseraufnahme sollte wahrend der Medikation in regelmaRigen Abstanden iberwacht werden.
Das medikierte Trinkwasser sollte wahrend der Behandlungsdauer die einzige Trinkwasserquelle sein.
Medikiertes Trinkwasser, das nicht innerhalb von 24 Stunden getrunken wird, sollte entsorgt werden.



Nach Ende der Medikationsperiode sollte das Wasserversorgungssystem entsprechend gereinigt wer-
den, um die Aufnahme subtherapeutischer Mengen des Wirkstoffs zu vermeiden.

10. Wartezeiten
Rinder (Kalber) und Schweine:

Essbare Gewebe: Null Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind bezliglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Im Originalbehéaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das medikierte Trinkwasser sollte vor Licht geschiitzt werden.

Far den medikierten Milchaustauscher sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 3 Monate.
Haltbarkeit nach Auflésen gemaR den Anweisungen:

- in Trinkwasser: 24 Stunden.

- in Milchaustauscher: 6 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zu-
griff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

AT: Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel gel-
tenden nationalen Sammelsysteme.

Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfzen

DE: V7009250.00.00
AT:

Securitainer: 500 g, 1 kg.
Eimer: 1 kg, 2,5 kg oder 5 Kkg.
Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.



15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma Deutschland GmbH

Hansestr. 53

48165 Munster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20

pharmakovigilanz@dopharma.de

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig




