Solacyl® 1000 mg/g

Pulver zur Herstellung einer Losung zum
Eingeben fiir Rinder und Schweine

Natriumsalicylat

Gebrauchsinformation:

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile:
1 g Pulver enthalt:
Wirkstoff:
Natriumsalicylat
Zieltierarten:

Rind (Kalb), Schwein.
Anwendungsgebiete:
Kalb: Zur unterstiitzenden Behandlung von Pyrexie bei akuter Erkrankung der Atemwege,
gegebenenfalls in Kombination mit einer geeigneten (z.B. antiinfektiosen) Therapie.
Schwein: Zur Behandlung von Entziindungen in Kombination mit antibiotischer Begleittherapie.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Tieren mit hochgradiger Hypoproteinamie oder schweren Leber- und
Nierenfunktionsstérungen.

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

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

1000 mg

Natriumsalicylat nicht anwenden bei neugeborenen Kalbern oder Kalbern im Alter von unter zwei Wochen.

Nicht anwenden bei Ferkeln im Alter von unter vier Wochen.
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Natriumsalicylat.

Nebenwirkungen:

Gastrointestinale Reizungen kénnen insbesondere bei Tieren mit einer bereits vorliegenden
Magen-Darm-Erkrankung auftreten. Solche Reizungen konnen aufgrund von Blutverlusten in den
Magen-Darm-Trakt durch das Auftreten von schwarzem Kot in Erscheinung treten.

Gelegentlich wird eine Hemmung der Blutgerinnung beobachtet, diese ist reversibel und verschwindet
innerhalb von ca. 7 Tagen wieder.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
lhrem Tier feststellen teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung:

Kalb: 40 mg Natriumsalicylat/kg Korpergewicht 1x taglich tiber 1 bis 3 Tage.

Zum Eingeben {iber das Trinkwasser oder die Milch/Milchaustauscher.

Schwein: 35 mg Natriumsalicylat/kg Korpergewicht téglich iiber 3 bis 5 Tage.

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Nachstehende Formel ist fiir die Berechnung der Solacyl-Konzentration im Trinkwasser/in der Milch zu
verwenden:

___mg Solacyl/kg
Kérpergewicht/Tag

mittleres Kdrpergewicht (kg)
der zu behandelnden Tiere ___mg Solacyl je Liter

= Trinkwasser/Milch

mittlerer Wasser-/Milchkonsum (I) pro Tag und Tier

Alternativ kann Solacyl auch mit dem Trinkwasser als Pulsmedikation verabreicht werden. Dazu
wird eine der Hélfte der errechneten tiglichen Gesamtdosis entsprechenden Menge Solacyl in 5
bis 10 Liter Trinkwasser gegeben und bis zur vollstindigen Ldsung verriihrt. AnschlieBend wird
diese Lésung in diejenige Trinkwassermenge eingeriihrt, die voraussichtlich innerhalb der
néchsten 3-4 Stunden aufgenommen wird. Die Losung wird zweimal téglich verabreicht.

Die maximale Loslichkeit von Natriumsalicylat in Wasser liegt bei ungefihr 100 g/Liter.

Hinweise fiir die richtige Anwendung:
Fiir das Abwiegen der errechneten Menge an Natriumsalicylat sollte eine geeignete und geeichte

Waage verwendet werden. Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Wartezeit:

Essbare Gewebe:

Schweine: 0 Tage

Kilber: 0 Tage

Nicht bei Kiihen anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Besondere Warnhinweise:

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

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

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Natriumsalicylat oder damit verwandten
Substanzen (z.B. Acetylsalicylsdure) soliten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Reizungen der Haut, Augen und Atemwege sind mdglich. Bei der Zubereitung und Verabreichung
des Arzneimittels sind ein direkter

Haut- und Augenkontakt sowie die Einatmung des Pulvers zu vermeiden. Der Anwender sollte
daher Handschuhe, eine Schutzbrille und eine Staubmaske tragen. Bei versehentlichem
Hautkontakt kontaminierte Haut sofort mit Wasser reinigen. Bei versehentlichem Augenkontakt
die Augen 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen; falls die Reizung anhalten sollte, ist ein
Arzt zu Rate zu ziehen. Auch bei der Verabreichung des Tierarzneimittels in medikiertem Wasser
oder Milchaustauscher ist jegliche Hautexposition durch das Tragen von Handschuhen zu
vermeiden. Kontaminierte Haut sofort mit Wasser reinigen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der

Legeperiode:
Von der Anwendung des Arzneimittels wahrend der Trachtigkeit

und Laktation wird abgeraten, da bei Laborstudien an Ratten
teratogene und fetotoxische Wirkungen nachgewiesen wurden.
Salicylsaure dringt durch die Plazentaschranke und wird mit der
Milch ausgeschieden. Die Halbwertszeit im Neugeborenen ist
langer als bei adulten Tieren, und folglich kénnen
Toxizitatssymptome viel friiher auftreten. Ferner wird die
Plattchenaggregation gehemmt und die Blutungsdauer verlangert,
was sich im Fall von Schwergeburten/Kaiserschnitt als unglinstig
erweisen kann. Schlussendlich weisen einige Studienresultate auf
einen verzdgerten Geburtszeitpunkt hin.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen
Arzneimitteln (z.B. Aminoglykosiden) ist zu vermeiden. Salicylsaure
ist stark an Plasmaproteine (Albumine) gebunden und konkurriert
daher mit einer Vielzahl von Substanzen (z.B. Ketoprofen) um die
Plasmaprotein-Bindungsstellen.

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

Vom gleichzeitigen Gebrauch mit anderen NSAID wird wegen des
erhohten Risikos von Magen-Darm-Geschwiiren abgeraten.
Arzneimittel, welche die Blutgerinnung beeinflussen, diirfen nicht in
Kombination mit Natriumsalicylat verwendet werden.

| ibilititen:
Da keine Kompatibilittsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt
werden. Solacyl kann 2x taglich als Pulsmedikation (3-4 Stunden)
verabreicht werden, so dass im Falle einer Behandlung in
Kombination mit anderen Arzneimitteln, diese separat gegeben
werden kénnen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Dosierungen bis zu 80 mg/kg iiber 5 Tage bzw. 40 mg/kg iiber
10 Tage wurden bei Kalbern keine Nebenwirkungen beobachtet.
Bei Dosierungen bis zu 175 mg/kg, die bis zu

10 Tagen verabreicht wurden, traten bei Schweinen keine
signifikanten Nebenwirkungen auf.

Im Falle einer akuten Uberdosierung fiihrt eine intravendse
Bikarbonatinfusion durch eine Alkalisierung des Urins zu einer
hoheren Clearance der Salicylséure und kann sich daher durch die
Aufhebung einer (sekundéren metabolischen) Azidose als glinstig
erweisen.

Besondere Lagerungshinweise:

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren. Das Arzneimittel
nach Ablauf der auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldaten nicht
mehr anwenden. Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Den Beutel nach Anbruch fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Haltbarkeit nach Anbruch des
Behaltnisses: 6 Monate.

Haltbarkeit nach Aufldsen im Trinkwasser geméaB Anweisung:
24 Stunden.

Haltbarkeit nach Auflésen in Milch/Milchaustauscher geméan
Anweisung: 6 Stunden.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung von
nicht verwendetem Arzneimittel oder von Abfalimaterialien:
DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann.
Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Abgelaufene oder nicht vollsténdig entleerte Packungen
sind als geféhrlicher Abfall zu behandeln und gemas den
geltenden Vorschriften einer unschadlichen Beseitigung
zuzufiihren,

Leere Packungen sind mit dem Hausmiill zu entsorgen.

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn
unterschiedlich des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe
verantwortlich ist:

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE Bladel,
Niederlande

DE: Mitvertrieb: Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH,
Hauptstrasse 6-8, 88326 Aulendorf

AT: Vertrieb: Dechra Veterinary Products GmbH
Genehmigungsdatum der Packungsbeilage:

DE: Juni 2018 AT: September 2015

Weitere Angaben:

PackungsgrdBen: 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg, 2,5 kg und 5,0 kg.
Es werden maéglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in
Verkehr gebracht.

Fiir Tiere.

DE: Verschreibungspflichtig. AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
DE: Zul.-Nr.: 400972.00.00, AT: Zul.-Nr.: 8-00745

GTIN: 08714225157358



