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AGEMIDDELSTYRELSEN

MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for
Dophacyl, pulver til anvendelse i drikkevand/malk
D.SP.NR.
32929

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Dophacyl

Laegemiddelform: Pulver til anvendelse i drikkevand/malk
Styrke(r): 1000 mg/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Natriumsalicylat 1000 mg
(svarende til 863 mg salicylsyre)
Hjeelpestof:
Ingen.

Hvidt eller naesten hvidt pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveag (kalve) og svin.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kalve:

Til understattende behandling af feber ved akut respiratorisk sygdom, i kombination med

passende (f.eks. antiinfektigs) behandling efter behov.
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3.3

3.4

3.5

Svin:

- til behandling af inflammation, i kombination med passende (f.eks. antiinfektigs)
behandling efter behov.

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

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af alvorlig hypoproteinaemi, lever- og nyresygdom.

Ma ikke anvendes til nyfadte eller kalve under 2 uger.

Ma ikke anvendes til smagrise under 4 uger.

Ma ikke anvendes i tilfalde af gastrointestinale ulcerationer og kroniske gastrointestinale
lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfelde af sveekkelse af det heematopoietiske system, koagulopati,
haemoragisk diatese.

Serlige advarsler
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Eftersom natriumsalicylat kan inhibere blodets koagulation, anbefales det ikke at udfare
elektiv kirurgi pa dyr inden for 7 dage efter afslutning af behandlingen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr
Veterinzrlegemidlet kan forarsage overfalsomhedsreaktioner. Ved overfglsomhed over
for natriumsalicylat eller besleegtede substanser (f.eks. aspirin), bar kontakt med
veterinaerlegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden ved handeligt uheld skal der straks sgges
lzegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lsegen. Haevelse af ansigt, leeber
eller gjne eller besveer med at traekke vejret er mere alvorlige symptomer og kraever
gjeblikkelig leegehjelp.

Veterinzrlegemidlet kan forarsage irritation af hud, gjne og luftveje. Direkte kontakt med
hud og gjne, og indanding af pulveret bagr undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker (f.eks. gummi eller latex),
sikkerhedsbriller og en passende stavmaske (f.eks. engangs-halvmaske andedratsveern i
overensstemmelse med den europeiske standard EN149) bgr anvendes ved handtering af
veteringerlaegemidlet.

| tilfzelde af utilsigtet kontakt med huden ved handeligt uheld vask omgaende huden med
vand. | tilfelde af utilsigtet kontakt med gjne ved handeligt uheld, vask gjet med rigelige
mangder vand i 15 minutter og sgg leegehjealp, hvis irritationen varer ved.

Vask hander efter brugen.
Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer ma ikke finde sted under handtering af
lzegemidlet.
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Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsreqgler

3.6 Bivirkninger
Kvag (kalve) og svin:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Forstyrrelse i fordgjelseskanalen!
estimeres ud fra forhandenverende data): Langvarig blgdning?

1 gastrointestinal irritation, iseer hos dyr med preeeksisterende gastrointestinal sygdom
2 reversibel inhibering af blodets normale koagulation; effekten aftager inden for cirka
7 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indlaegssedlen og etikettering for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaeegning

Dreegtighed og laktation:

Ma ikke anvendes under dragtighed og laktation.

Laboratorieundersggelser af rotter har afslgret teratogene virkninger og fatal toksicitet.
Salicylisyre krydser placenta og udskilles i malken. Halveringstiden i nyfadte er leengere
og symptomer pa toksicitet kan derfor opsta meget tidligere. Derudover er aggregation af
blodplader haammet, og blgdningstiden gget. Dette er ikke fordelagtigt under en vanskelig
fadsel/kejsersnit. Endelig peger visse undersggelser pa, at fadslen kan blive udskudt.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig anvendelse af potentielt nefrotoksiske leegemidler (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 vaeret 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 forgget risiko for gastrointestinale sar.
Ma ikke anvendes i kombination med legemidler, der vides at have antikoagulerende
egenskaber.

3.9 Administrationsveje og dosering
Anvendelse i drikkevand/malk.

Kalve: 40 mg natriumsalicylat pr. kg legemsvegt en gang daglig i 1 til 3 dage.
Svin: 35 mg natriumsalicylat pr. kg legemsveegt pr. dag i 3 til 5 dage.
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3.10

3.11

3.12

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.
Indtagelsen af medicineret vand/malkeerstatning afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For
at opna den korrekte dosering kan det veere ngdvendigt at justere koncentrationen af
natriumsalicylat i overensstemmelse hermed.

Det anbefales at anvende hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsvaegt bar den ngjagtige daglige koncentration af veterinarleegemidlet beregnes efter
felgende formel:

mg leegemiddel/kg x  gennemsnitlig legemsveegt (kg) af
legemsvagt/dag dyr, der skal behandles = mg leegemiddel pr. liter
Gennemsnitligt daglig vand-/malkeindtag (liter/dyr) drikkevand/meelkeerstatning

Den maksimale oplgselighed af det testede produkt i maelkeerstatning ved 65°C er 10
o/liter. Malkeerstatningen skal tilberedes, far produktet tilsettes. Oplgsningen skal
omrgres i 5 minutter. Medicinsk malkeerstatning skal indtages inden for 6 timer efter
tilberedning.

Den maksimale oplgselighed af produktet i vand (blgdt/hardt) ved 4°C/20°C er 250 g/liter.
Ved stamoplgsninger og ved brug af en doseringsenhed skal man vaere opmaeerksom pa
ikke at overskride den maksimale oplgselighed, der kan opnas under de givne forhold.
Juster doseringspumpens flowhastighed i henhold til koncentrationen af stamoplgsningen
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 vare 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 rengares pa passende vis for at
undga indtagelse af subterapeutiske maengder af det aktive stof.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Kalve taler doser pa op til 80 mg/kg i 5 dage eller 40 mg/kg i 10 dage uden nogen
bivirkninger.

| tilfeelde af en akut overdosis resulterer intravengs infusion af bikarbonat i en hgjere
clearance af salicylsyre i kraft af alkalisering af urinen og kan veere fordelagtig til
korrektion af (sekundar metabolisk) acidose.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Kveg (kalve) og svin:
Slagtning: 0 dage.

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

40800.docx

Side 4 af 6



4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QNO2BAO04.

Farmakodynamiske oplysninger

Natriumsalicylat er et NSAID og har en antiinflammatorisk, analgetisk og antipyretisk
effekt. Virkningerne er baseret pa inhibering af enzymet cyclooxygenase, hvorved syntesen
af prostaglandin (inflammatorisk mediator) aftager. Klinisk vil dette resultere i en
reduktion i smerte, et fald i kropstemperaturen og en reduktion i lokale symptomer som
redme og haevelse.

Farmakokinetiske oplysninger

Oralt administrerede salicylater absorberes hurtigt ved passiv diffusion, dels fra maven,
men hovedsageligt fra den gverste del af tyndtarmen.

Efter absorption distribueres salicylat i de fleste af kroppens veav. Verdierne for
fordelingsvolumen (Vd) er hgjere hos nyfgdte. Halveringstiderne er leengere hos meget
unge dyr, hvilket giver en langsommere elimination af stoffet. Dette er mest fremtraeedende
i dyr pa op til 7-14 dage gamle.

Metaboliseringen af salicylat finder hovedsageligt sted i det hepatiske endoplasmatiske
reticulum og i mitokondrierne.

Elimination sker hovedsageligt via urinen og er en pH-afhaengig proces. Med en lav pH i
urinen og darlig nyrefunktion forleenges halveringstiden.

Miljgoplysninger

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage: 3 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning:

- i drikkevand: 24 timer.

- i meelkeerstatning: 6 timer.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette
veteringerlaegemiddel.

Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Det medicinerede drikkevand skal beskyttes mod lys.

Den medicinske mealkeerstatning kreever ingen sarlige opbevaringsforhold.

Den indre emballages art og indhold
- Securitainer: Hvid, cylindrisk polypropylenbeholder med et lag af lav-densitet
polyethylen. Securitaineren indeholder 500 g eller 1 kg.
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- Spand: hvid, firkantet polypropylenbeholder med polypropylenlag.
Spanden indeholder 1 kg, 2,5 kg eller 5 kg.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

55 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaldende veterinarlegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holland
Repraesentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19
6000 Kolding
7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67568
8. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE
17. august 2023
9. DATO FOR SENESTE ZA£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen.
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