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Anlage A

Wortlaut der fiir die Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale

des Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics) vorgesehenen Angaben

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Duocylat 1000 mg / g

Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Eingeben fir Kalber und Schweine.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 g Pulver enthalt

Wirkstoff(e):
Natriumsalicylat 1000 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Pulver zur Herstellung einer Losung zum Eingeben

Weille bzw. nahezu weille Flocken

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Kalb, Schwein

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

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

Therapie.

Schweine: Zur Férderung der Normalisierung der Atmung und zur Reduzierung des
Hustens bei Infektionen der Atemwege bei gleichzeitiger Antibiotikatherapie.

Zur Behandlung von Entzindungen in Kombination mit antibiotischer Begleittherapie.
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4.3

4.4

4.5

Gegenanzeigen:

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

Nicht anwenden bei Neugeborenen oder bei Kalbern, die jinger als 2 Wochen bzw.
bei Ferkeln, die jinger als 4 Wochen sind.

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

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

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Natriumsa-

licylat.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Erkrankte Tiere kdnnen veranderte Trinkwasser- oder Futteraufnahme zeigen. Im Fal-
le einer veranderten Trinkwasseraufnahme ist die Konzentration von Duocylat 1000

mg / g anzupassen, um die erforderliche Dosis zu gewahrleisten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen 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 Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Natriumsalicylat oder ver-
wandten Arzneimitteln (z.B. Acetylsalicylsaure) sollten den Kontakt mit dem Tierarz-

neimittel vermeiden.

Uberempfindlichkeit und Kontaktdermatitis kann nicht vollkommen ausgeschlossen
werden. Direkter Hautkontakt und Inhalation von Staub sollten deshalb vermieden

werden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausris-
tung bestehend aus Schutzmaske (in Ubereinstimmung mit EN140FFP1), Handschu-
he, Overall und geeignete Schutzbrille tragen.

-Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei Kontakt mit dem Produkt grindlich mit
Wasser absplilen.

-Wahrend der Handhabung weder rauchen, noch essen oder trinken.
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4.6

4.7

4.8

-Sollte nach Kontakt Hautausschlag auftreten, ist arztlicher Rat einzuholen und diese
Gebrauchsinformation vorzulegen. Schwellungen im Gesicht, der Lippen oder Augen
oder Probleme bei der Atmung sind ernsthafte Symptome, die einer sofortigen medi-

zinischen Behandlung bedurfen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Gastrointestinale Reizungen kdénnen insbesondere bei Tieren mit einer bereits vorlie-
genden Magen-Darm-Erkrankung auftreten. Solche Reizungen kénnen sich klinisch
durch schwarze Fazes infolge von Blutverlusten im Magen-Darm-Trakt duf3ern.
Gelegentlich wird eine Hemmung der Blutgerinnung beobachtet, diese ist reversibel

und verschwindet innerhalb von ca. 7 Tagen wieder.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Duocylat 1000 mg / g
sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstra-
Re 39 — 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt wer-
den.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Von der Anwendung des Arzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation wird
abgeraten, da bei Labortieren deutliche reproduktionstoxische und teratogene Effekte
in Foeten und Neugeborenen nachgewiesen und keine diesbezlglichen Studien zur
Sicherheit bei den Zieltieren durchgefuhrt wurden. Salicylsaure dringt durch die Pla-
zentaschranke und wird mit der Milch ausgeschieden. Die Halbwertszeit im Neugebo-
renen ist langer als bei adulten Tieren und folglich kénnen Toxizitadtssymptome viel
frGher auftreten. Ferner wird die Plattchenaggregation gehemmt und die Blutungs-
dauer verlangert, was sich im Fall von Schwergeburten / Kaiserschnitt als unglnstig
erweisen kann. Schlussendlich weisen einige Studienresultate auf einen verzégerten

Geburtszeitpunkt hin.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei kombinierter Anwendung mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder Glu-
cocortikoiden besteht ein erhdhtes Risiko fur gastrointestinale Ulcera.
Die gleichzeitige Verabreichung von Aminoglykosiden ist zu vermeiden, da die Ne-

phrotoxizitat potenziert wird.
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4.9

4.10

Salicylsaure ist stark an Plasmaproteine gebunden und konkurriert daher mit einer
Vielzahl von Substanzen (z.B. Ketoprofen) um die Bindung an Plasmaproteine.

In Kombination mit Corticosteroiden nahm die Plasmaclearance von Salicylsdure
vermutlich infolge der Induktion des Salicylsdurestoffwechsels zu. Arzneimittel, wel-
che die Blutgerinnung beeinflussen, dirfen nicht in Kombination mit Natriumsalicylat

verwendet werden.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser oder die Milch / Milchaustauscher.

Kalber: 20 mg Natriumsalicylat / kg Kérpergewicht 2 x taglich ber 1 bis 3 Tage.

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser oder die Milch / Milchaustauscher.
Schweine: 35 mg Natriumsalicylat / kg Kérpergewicht taglich tber 5 Tage.
Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Nachstehende Formel ist fur die Berechnung der Konzentration von Duocylat 1000

mg / g im Trinkwasser / in der Milch zu verwenden:

..mg [Duocylat 1000 mg /g]/  x  mittleres KGW (kg) der zing [Duocylat 1000 mg / g]

kg K(.jrpergeWiCht / Tag behandelnden Tiere je Liter Trinkwasser/Milch

Mittlerer Wasser-/Milchkonsum (l) pro Tag und Tier

Die maximale Loslichkeit von Natriumsalicylat in Wasser liegt bei ungefahr 500 g / Li-
ter.
Fir das Abwiegen der errechneten Menge an Duocylat 1000 mg / g sollte eine geeig-

nete und geeichte Waage verwendet werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:
Kalb:

Bei Dosierungen von mehr als 80 mg / kg Kdrpergewicht / Tag oder bei einer Verab-

reichung von 40 mg / kg KGW Uber mehr als 10 Tage kénnen Nebenwirkungen auf-
treten. Anzeichen von Uberdosierungen sind gastrointestinale Stérungen und Auftre-
ten von schwarzem Kot. Im Falle einer akuten Uberdosierung fiihrt eine intravendse

Bikarbonatinfusion durch eine Alkalisierung des Urins zu einer héheren Clearance der
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4.11

5.1

5.2

6.1

Salicylsaure und kann sich daher durch die Aufhebung einer (sekundaren metaboli-

schen) Azidose als gunstig erweisen.

Schwein:
Natriumsalicylat wird bis zur 5-fach héheren als der empfohlenen Dosis ohne klini-

sche Erscheinungen gut vertragen.

Wartezeit(en):
Kalb, Schwein:

Essbare Gewebe: 0 Tage.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Analgetika und Antipyretika
ATCvet-Code: QNO02BA0O4

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Natriumsalicylat ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) und besitzt eine
analgetische, antiphlogistische und antipyretische Wirkung. Seine Wirkung beruht auf
der Hemmung des Enzyms Cyclooxygenase und resultiert in einer verminderten Bil-

dung von Prostaglandinen (Entzindungsmediatoren).

Angaben zur Pharmakokinetik:

Oral verabreichtes Natriumsalicylat wird schnell durch passive Diffusion, teilweise aus
dem Magen, aber hauptsachlich aus den vorderen Dunndarmabschnitten resorbiert.
Natriumsalicylat verteilt sich sehr gut in den unterschiedlichen Geweben. Das Vertei-
lungsvolumen (Vd) ist héher bei neugeborenen Tieren. Die Halbwertszeiten sind bei
neugeborenen Tieren langer, was zu einer langsameren Ausscheidung des Wirkstof-
fes flhrt. Dieser Effekt tritt hauptsachlich bei Tieren zwischen dem 7. und 14. Lebens-
tag auf. Der Stoffwechsel findet hauptsachlich im endoplasmatischen Retikulum so-
wie in den Mitochondrien der Leberzellen statt. Die Ausscheidung erfolgt vorwiegend

uber den Urin und der pH-Wert des Urins kann die Ausscheidung stark beeinflussen.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Keine.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage
Haltbarkeit nach Auflésen des Pulvers gemall den Anweisungen:
- nach Auflésen in Trinkwasser: 24 Stunden

- nach Auflosen in Milch / Milchaustauscher: 6 Stunden

Besondere Lagerungshinweise:

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich. Den Beutel nach Anbruch fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtig-

keit zu schutzen.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Kunststoffbeutel (PET/AI/LDPE)

Packungsgrofen:
1 kg; 2 kg; 2,5 kg, 5 kg Pulver

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorqung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Chevita Tierarzneimittel-GmbH

Raiffeisenstralle 2
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10.

1.

12

85276 Pfaffenhofen

Zulassungsnummer:
401291.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 08. Juni 2010
Datum der letzten Verlangerung: 10.05.2015

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.
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