LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

11. december 2024
PRODUKTRESUME
for

Solacyl, pulver til oral oplesning

0. D.SP.NR
24669

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Solacyl

Lagemiddelform: pulver til anvendelse i drikkevand/malk
Styrke: 1000 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Natriumsalicylat 1000 mg, svarende til 862,6 mg salicylsyre (som natriumsalt).

Hvide til rdhvide flager.
3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kvag (kalve) og svin.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Kalve
Understottende behandling af feber ved akut respiratorisk sygdom, i kombination med passende
(f.eks. antiinfektigs) behandling efter behov.
Svin
Behandling af betaendelse i kombination med samtidig antibiotikabehandling

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af alvorlig hypoproteinemi, lever- og nyresygdom.
Ma ikke anvendes i tilfelde af gastrointestinale ulcerationer og kroniske gastrointestinale lidelser.
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3.4

3.5

3.6

Ma ikke anvendes i tilfelde af svaekkelse af det hematopoietiske system, koagulopati,
hamoragisk diatese.

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 overfelsomhed over for det aktive stof.

Seerlige advarsler
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Eftersom natriumsalicylat kan inhibere blodets koagulation, anbefales det ikke at udfere elektiv

kirurgi pd dyr inden for 7 dage efter afslutning af behandlingen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Ved overfolsomhed over for natriumsalicylat eller besleegtede substanser (f.eks. aspirin), ber

kontakt med veterinarlaegemidlet undgas.

Der kan opsta irritation af hud, gjne og luftveje. Under klargering og blanding af
veterinerlegemidlet

skal direkte kontakt med hud og gjne, og indanding af pulveret undgas. Personligt

beskyttelsesudstyr i form af handsker, sikkerhedsbriller og en stovmaske ber anvendes ved

handtering af veterinerleegemidlet.

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

I tilfeelde af kontakt med @jnene ved hendeligt uheld skal brugeren vaske gjnene med rigeligt
vand i 15 minutter og sege leegehjelp, hvis irritationen varer ved.

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

Seerlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Kvag (kalve) og svin:

Ikke kendt c(hyppigheden kan ikke estimeres | Gastrointestinal irritation * (tjeereagtig eller sort
ud fra forhdndenverende data): afforing ), Langvarig bledning °

* Isaer hos dyr med allerede eksisterende mave-tarmsygdom.

® P4 grund af bledning i mave-tarmkanalen.

¢ Hemning af normal blodkoagulation kan forekomme tilfeldigt. Denne effekt er reversibel og
aftager inden for cirka 7 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et
veterinaerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se den kombinerede etiket-folder for de
respektive kontaktoplysninger.
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3.7

3.8

3.9

Anvendelse under drzegtighed, laktation eller agleegning

Draegtighed og laktation:
Anvendelse frarddes under draegtighed og laktation. Laboratorieundersogelser af rotter har afsloret

teratogene og fototoksiske virkninger.

Salicylisyre krydser placenta og udskilles i melken. Halveringstiden i nyfedte er lengere og
symptomer pa toksicitet kan opsta meget tidligere. Hertil kommer, at ssmmenklumpning af
blodplader haemmes, og bledningstiden oges. Dette er ikke fordelagtigt under en hard fedsel eller
ved kejsersnit. Endelig peger visse undersegelser pd, at fedslen kan blive udskudt.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse af potentielt nefrotoksiske leegemidler (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 gges i kombination med kortikosteroider.
Dette skyldes muligvis induktion af metabolisering af salicylsyre.

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

Lagemidler, der pavirker blodets koagulation, ber ikke anvendes sammen med natriumsalicylat.

Administrationsveje og dosering
Anvendelse i1 drikkevand/malk.

Kalve: 40 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvegt en gang dagligi 1 til 3 dage.
Administration: oralt i drikkevand eller melk (mealkeerstatning).

Svin: 35 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvaegt 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 nejagtige daglige koncentration af veterinerlegemidlet beregnes efter folgende formel:

.. mg
[veterinerlaeg =...mg
emidlet | /kg gennemsnitlig legemsvagt (kg) [veterinzerlegemidlet | pr.
legemsvaegt/dag x  afdyr, der skal behandles liter drikkevand/maelk

Gennemsnitligt daglig vand-/maelkeforbrug (1/dyr)

Alternativt kan veterinerleegemidlet ogsa gives med drikkevandet som pulsmedicinering.
Halvdelen af den beregnede samlede daglige meengde pulver blandes med 5-10 liter rent vand og
omrores indtil det er jevnt dispergeret. Denne oplesning tilsattes derefter under omroring til en
meangde drikkevand svarende til, hvad der vil blive brugt i lebet af cirka 3-4 timer og gives to
gange daglig.

Den maksimale opleselighed for veterinerlegemidlet i1 vand er cirka 100 g/liter.

Det anbefales at anvende korrekt kalibreret vejeudstyr til indgivelse af den beregnede mangde
natriumsalicylat.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

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

bivirkninger.

Svin tdler doser pa op til 175 mg/kg 1 op til 10 dage uden nogen signifikante bivirkninger.

[ tilfeelde af en akut overdosis resulterer intravengs infusion af bikarbonat i en hejere clearance af
salicylsyre i kraft af alkalisering af urinen og kan vare fordelagtig til korrektion af (sekundeaer
metabolisk) acidose.

Searlige begrzensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for anvendelsen
af antimikrobielle og antiparasitzere veterinzerlzegemidler for at begrznse risikoen for udvikling
af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning:

Kalve: 0 dage.
Svin: 0 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefode.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QN02BA0O4

Farmakodynamiske oplysninger

Natriumsalicylat er et non-steroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID) og har en
antiinflammatorisk, analgetisk og antipyretisk effekt. Dets virkningsmade er baseret pa
inhibering af enzymet cyclooxygenase, der resulterer i nedsat produktion af prostaglandin
(inflammatoriske mediatorer).

Farmakokinetiske oplysninger

Oralt administreret natriumsalicylat absorberes hurtigt via passiv diffusion, dels fra maven,

men hovedsageligt fra den forreste del af tyndtarmene. Natriumsalicylat fordeler sig serdeles

godt til de forskellige vaev. Verdierne for fordelingsvolumen (Vd) er hgjere i nyfedte dyr.
Halveringstiderne er laengere i meget unge dyr, hvilket resulterer i langsommere elimination

af stoffet. Dette er mest fremtraedende i dyr, der er op til 7-14 dage gamle. Metabolismen

finder hovedsageligt sted i det endoplasmatiske reticulum og mitokondrierne i leverceller.
Elimination sker hovedsageligt via urinen og urinens pH kan have en vasentlig indvirkning pa
denne elimination (se ogsa pkt. 3.10).

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterin@rlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler. Veterinerlegemidlet kan
gives som pulsmedicinering (3-4 timer) to gange daglig, séledes at hvis det skal anvendes i
kombination med andre leegemidler, kan disse gives separat.
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5.2

5.3

5.4

5.5

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 &r.

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

Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen se@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette veterinerlagemiddel.
Efter forste abning opbevar posen tet tillukket for at beskytte mod lys og fugt.

Den indre emballages art og indhold

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 nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
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10.

39771

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 21/01/2008

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

11. december 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel 1 EU-legemiddeldatabasen.
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