SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


ASA 467 mg /g  prášok na perorálny roztok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 g lieku obsahuje:   
 

Účinná látka: Kyselina acetylsalicylová (Acidum acetylsalicylicum)
467 mg    

Pomocné látky: 

Hydrogénuhličitan sodný (natrii hydrogenocarbonas), uhličitan vápenatý (calcii carbonas) 

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Prášok na prípravu perorálneho roztoku.


Jemne kryštalický biely až naružovelý prášok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
          Teľatá, kone a  všetky vekové kategórie ošípaných, kur domáci, morky.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
       
Liek je určený na liečbu a prevenciu porúch obehového systému, na podporu liečby pri 


horúčkovitých a zápalových ochoreniach, na prevenciu porúch obehového a dýchacieho 

systému pri vysokej teplote prostredia.
          Teľatá, kone:    horúčkovité a bolestivé stavy, zápalové ochorenia.

          Ošípané:  prevencia a liečba porúch obehového systému, vysoká teplota prostredia, 

          respiračný syndróm prasiat, horúčkové stavy pri infekciách, začínajúce  kĺbové ochorenia.

          Kur domáci, morky: 


prevencia a liečba porúch obehového systému  (ascites u 
brojlerov), vysoká  teplota prostredia, horúčkové stavy pri infekciách, respiratórne problémy,  začínajúce kĺbové  ochorenia.

4.3
Kontraindikácie

Poruchy zrážania krvi, vredová choroba žalúdka a čriev.  Nepodávať zvieratám ak je  


teplota  prostredia výrazne nízka pri chladovom strese.  

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Liek  sa nesmie podávať zvieratám umiestneným v prostredí  s veľmi nízkou teplotou - pri       chladovom strese, nakoľko pôsobením kyseliny acetylsalicylovej sa zvyšuje výdaj tepla, ktorému sa organizmus v studenom prostredí bráni. Môže dôjsť k  zhoršeniu  pôsobenia chladu na organizmus zvierat.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie


Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat


Žiadne.


Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám


Môžu sa vyskytnúť alergické reakcie (koprivka, angioneurotický edém , začervenanie, pustulárna psoriáza, nádcha, astma, opuch laryngu, opuch jazyka a tváre atď.). 


Pri manipulácii s liekom sa odporúča  používať ochranné rukavice  a    respirátor.

Liek môže vyvolať podráždenie gastrointestinálneho traktu.


Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite  inhalácii prachu ako aj kontaktu s kožou a očami.


V prípade kontaktu s očami alebo  kožou opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom tečúcej vody.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

         
Možnosť výskytu alergických reakcií u zvierat.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky

Kyselina acetylsalicylová pri vysokých dávkach a dlhodobom podávaní v čase gravidity môže  

mať nežiaduce účinky na plod: zníženie hmotnosti, zvýšená embryonálna  mortalita, výskyt 

malformácií a pod.  Preto neodporúčame podávanie lieku v čase gravidity,  laktácie, resp. 

znášky,  len v nutných prípadoch v nižších dávkach (30 mg kyseliny acetylsalicylovej / kg  ž.h.)  

a  krátkodobo 1 – 3 dni. 


Mliekom sa kyselina  acetylsalicylová vylučuje do 1 hodiny po podaní.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
         Pri kombinácii s liekmi ovplyvňujúcimi  zrážanie krvi je možnosť zvýšeného krvácania.  

Liek  sa nemá podávať súčasne s liekmi obsahujúcimi   kortikosteroidy. 
         
Popisovaná je  interakcia steroidov, salicylanov a ostatných protizápalovo pôsobiacich  liekov  

ktoré  brzdia hojenie rán, čím pôsobia  antagonisticky  s retinolom a retinolovými kyselinami. 

          
Do roztoku lieku pri jeho príprave na použitie je možno  pridať   vitamín C  (50 g  na 1000 


litrov vody).  Kyselina acetylsalicylová  potenciuje účinok vitamínu C,  ktorý  má významnú 

úlohu pri  obrane zvierat pred infekciou,  pôsobí priaznivo na  rezistenciu kapilár a zrážanlivosť krvi. Pridanie vitamínu C k lieku pri jeho zarábaní do vody urýchli  jeho rozpúšťanie, a zároveň 

mierne zvyšuje  stabilitu lieku po rozpustení.

4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku 


Individuálne:
       
teľatá:
dávka kyseliny acetylsalicylovej pre teľatá je cca 50 mg/ kg ž.h./deň.  

                     
Optimum podania lieku je 100 mg  lieku na kg ž.h. (Na 50 kg teľa 5 g 

                     
lieku čo je  jedna zarovnaná čajová lyžička.)

       
kone:
10 – 60 g na kus.


       
ošípané: 
5 g na 50 kg živej hmotnosti 1 až 2 krát denne.

       
morky, kur domáci:  5 g (jedna zarovnaná čajová lyžička) na 50 kg ž.h. 1 až 2- 

krát za deň.


Hromadné:

       
ošípané: jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 1000  litrov vody - liečebne 

                     
jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 2000  litrov vody - preventívne   

       
morky:   jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 1000  litrov vody – liečebne

                     
 jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 2000  litrov vody - preventívne

       
brojlery: jedno originálne balenie  (450 g) lieku  na   500 litrov vody – liečebne

                     
  jedno originálne balenie  (450 g) lieku  na 1000  litrov vody - preventívne 

       
mládky: jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 1000 litrov vody 


Spôsob podania:    


Liek sa  podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode. Liek sa podáva jedenkrát denne,  liečebne 


sa môže podať aj 2 – 3 krát za deň po 6 – 8 hodinách. Dĺžka podávania lieku je maximálne 10 


dní za sebou pri dennom  používaní. Liek sa môže zvieratám opäť podávať po trojdňovej pauze.


Individuálne podanie: vypočítané množstvo lieku sa rozpustí v primeranom množstve vody.


Hromadné podanie: obsah dózy (450 g)sa za stáleho miešania rozpustí v 5 až 10 litrov pitnej vody. 

          
Liek sa úplne rozpustí za 5 – 10 minút. Medikovaný roztok sa pridáva  do vody na napájanie.  Roztok lieku spotrebovať do 6  hodín po príprave.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Všeobecná doporučená  dávka kyseliny acetylsalicylovej pre ošípané, teľatá a hydinu pri perorálnom podávaní  je 5 až 300 mg na kg živej hmotnosti na deň po  dobu 10 dní. V odporučenom  dávkovaní lieku  ASA 467 mg/g  je dávka  kyseliny acetylsalicylovej   od 15 mg  –  100 mg / kg ž.hm., čo je dávka minimálne 3- krát  nižšia ako  maximálna doporučená dávka. Ani maximálne dávky (300 mg / kg ž.hm.) kyseliny acetylsalicylovej  nie sú  pre cieľové zvieratá toxické. 

          Pri náhodnom predávkovaní lieku je potrebné  zvieratám  umožniť prístup k čistej 

           pitnej  vode.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)

Mäso – bez ochrannej lehoty.

          Vajcia - nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum. 

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI


Farmakoterapeutická skupina: antipyretikum, antiflogistikum, analgetikum.

 
kód ATCvet: QN02BA01


Kyselina acetylsalicylová  pôsobí  protizápalovo, antipyreticky a analgeticky, patrí 


medzi nesteroidné protizápalové lieky (NSAIDs)

5.1 
Farmakodynamické vlastnosti


Mechanizmus účinku:

    
Farmakologická aktivita kyseliny acetylsalicylovej  spočíva v inhibícii cyclo-oxygenázy 

a syntézy prostanoidov z arachidonovej kyseliny. 

    
Kyselina acetylsalicylová  a salicylany  inhibujú syntézu prostaglandínov, čím nepriamo 

pôsobia na tkanivá postihnuté   zápalom – protizápalový efekt, čo má zároveň  analgetický 
efekt. 

   
Antipyretický  efekt – salicylany pôsobia priamo na neuróny hypotalamu, kde je  umiestnené 

termoregulačné centrum, ktoré reguluje telesnú teplotu.  Salicylany pôsobia na centrá,  ktoré  

spôsobujú  vazodilatáciu periférnych ciev,  neznižujú  tvorbu tepla, ale zvýšením cirkulácie 

periférnej  krvi znižujú telesnú teplotu.  

    
Salicyláty priamo stimulujú dýchanie, zvyšujú využiteľnosť kyslíka a produkciu CO2 čo vplýva 

na  oxidatívne procesy v kostrovom  svalstve.

    
Kys. acetylsalicylová blokuje adhéziu krvných doštičiek na spojivové tkanivá alebo na    kolagénové vlákna, čo sa prejavuje  znížením  zrážanlivosti krvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


Metabolizmus: 


Kyselina acetylsalicylová rýchle podlieha hydrolýze hlavne v plazme a v pečeni. 
Hydrolýza je pomalšia v synoviálnej tekutine. Hydrolýzou  vznikajú salicylany a kyselina acetylová.


Absorbcia, distribúcia  a  exkrécia:

      
Po perorálnom príjme sa kyselina acetylsalicylová  absorbuje taká aká je, ale v niektorých vnútorných  systémoch cirkuluje ako kyselina salicylová  pretože hydrolyzuje už  v sliznici 


gastrointestinálneho traktu a v pečeni. Kyselina acetylsalicylová sa zisťuje v plazme len 

      
veľmi krátko, čo je  výsledok jej hydrolýzy v plazme, v pečeni a v erytrocytoch. Preto koncentrácia kyseliny acetylsalicylovej  v krvnej plazme je stále nízka   20ug/ml.  Kyselina  

      
acetylsalicylová  je zisťovaná v plazme veľmi krátko, 30 min. po dávke 0,65 g, iba 


27% všetkých plazmových salicylanov je v acetylátovej forme.

      
Po absorpcii, salicylany sú rýchlo  distribuované do mnohých telových tkanív a mnohých   transcelulárnych tekutín, primárne pasívnym procesom v závislosti od pH. Môžu sa zistiť v spinálnej aj peritoneálnej tekutine, v slinách a mlieku. 


Z cerebrospinálnej tekutiny sa dostáva do  plexus choroideus. Liek ľahko prechádza placentovými bariérami.

      
V žalúdočnej šťave sú iba stopy salicylanov, zisťované sú v pote, žlči, truse a najviac v moči.  Kyselina acetylsalicylová  a jej ióny sú zisťované v mlieku do 1 hodiny po prijatí. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Zoznam pomocných látok 

Hydrogénuhličitan sodný (natrii hydrogenocarbonas), uhličitan vápenatý (calcii carbonas)  
6.2
Inkompatibility



Pri kombinácii s liekmi ovplyvňujúcimi  zrážanie krvi je možnosť zvýšeného krvácania.  Liek sa nemá podávať súčasne s liekmi obsahujúcimi  kortikosteroidy. 

6.3
Čas použiteľnosti 


1 rok. 


Po otvorení ihneď spotrebovať celý obsah balenia. 


Po nariedení v pitnej vode spotrebovať do 6 hodín.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
          Uchovávať pri teplote 2-8oC, v tme a suchu.


Uchovávať mimo dosahu detí.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu


Plastové dózy s tesniacim vekom z polypropylénu TATREN HM 35 45. Dózy sa 
zatvárajú s tesniacim vekom s poistkou prvého použitia. Dózy sú označené etiketou s textom písomnej informácie pre používateľov  lieku.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné.


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

BIOVETA SK, spol. s r.o.,   Kalvária 3,   949 01 Nitra,  Slovenská  republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


    96/041/05-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie

4.11.2005

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU


Len na veterinárny predpis.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = ETIKETA

ASA 467 mg /g  prášok na perorálny roztok

Pre teľatá, kone a  všetky vekové kategórie ošípaných, kur domáci, morky.
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCIIA DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii :  

Bioveta SK s.r.o., Kalvária 3, 949 01 Nitra, Slovenská republika
Výrobca zodpovedný za  uvoľnenie šarže: 
Bioveta SK s.r.o., Kalvária 3, 949 01 Nitra, Slovenská republika
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


ASA 467 mg /g  prášok na perorálny roztok

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY


1 g lieku obsahuje: 

Účinná látka: Kyselina acetylsalicylová (Acidum acetylsalicylicum)
467 mg      

Pomocné látky: Hydrogénuhličitan sodný , uhličitan vápenatý 
4.
INDIKÁCIA(-E)


Liek je určený na liečbu a prevenciu porúch obehového systému, na podporu liečby pri horúčkovitých a zápalových ochoreniach, na prevenciu porúch obehového a dýchacieho systému pri vysokej teplote prostredia.

Teľatá, kone:    horúčkovité a bolestivé stavy, zápalové ochorenia.


Ošípané:
prevencia a liečba porúch obehového systému, vysoká teplota prostredia, respiračný 




syndróm prasiat, horúčkové stavy pri infekciách, začínajúce  kĺbové ochorenia.


Kura domáca, morky: prevencia a liečba porúch obehového systému  (ascites u brojlerov), vysoká  teplota prostredia, horúčkové stavy pri infekciách, respiratórne problémy,  začínajúce 


kĺbové  ochorenia.

5.
KONTRAINDIKÁCIE


Poruchy zrážania krvi, vredová choroba žalúdka a čriev.  Nepodávať zvieratám ak je  


teplota  prostredia výrazne nízka pri chladovom strese.  
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY


Možnosť výskytu alergických reakcií  u zvierat. 

           Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto 

           písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH


Teľatá, kone a  všetky vekové kategórie ošípaných, kura domáca, morky.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU


Individuálne:
       

teľatá:   dávka kyseliny acetylsalicylovej pre teľatá je cca 50 mg/ kg ž.h./deň.  

                     
Optimum podania prípravku je 100 mg  lieku na kg ž.h. (Na 50 kg teľa 5 g 

                     
lieku čo je  jedna zarovnaná čajová lyžička.)

       

kone: 10 – 60 g na kus.


       

ošípané: 5 g na 50 kg živej hmotnosti 1 až 2 krát denne.

       

morky, kur domáci:  5 g (jedna zarovnaná čajová lyžička) na 50 kg ž.h. 1 až 2- 

krát za deň.


Hromadné:

       

ošípané: jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 1000  litrov vody - liečebne 

                     
 jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 2000  litrov vody - preventívne   

       

morky:   jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 1000  litrov vody – liečebne

                     
 jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 2000  litrov vody - preventívne

       

brojlery: jedno originálne balenie  (450 g) lieku  na   500 litrov vody – liečebne

                     
 jedno originálne balenie  (450 g) lieku  na 1000  litrov vody - preventívne 

       

mládky: jedno originálne balenie (450 g) lieku  na 1000 litrov vody 


Spôsob podania : Liek sa  podáva perorálne, rozpustený v pitnej vode. Liek sa podáva jedenkrát denne,  liečebne sa môže podať aj 2 – 3- krát za deň po 6 – 8 hodinách. Dĺžka podávania lieku je maximálne 10 dní za sebou pri dennom  používaní. Liek sa môže zvieratám opäť podávať po trojdňovej pauze.


Individuálne podanie: vypočítané množstvo lieku sa rozpustí v primeranom množstve vody.


Hromadné podanie: obsah balenia (450 g)sa za stáleho miešania rozpustí v 5 až 10 litrov pitnej vody. Liek sa úplne rozpustí za 5 – 10 minút. Roztok sa pridáva  do vody na napájanie.  Medikovaný roztok spotrebovať do 6  hodín po príprave.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ


Obsah balenia  sa za stáleho miešania rozpustí v 5 až 10 litrov pitnej vody. 

          
Liek sa úplne rozpustí za 5 – 10 minút. Roztok sa pridáva  do vody na napájanie.  Medikovaný 

roztok spotrebovať do 6  hodín po príprave
10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso – bez ochrannej lehoty.


Vajcia - nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum. 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chlade pri teplote do 8 °C, na suchom mieste, chrániť pred svetlom.


Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.


Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: ihneď spotrebovať


Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii podľa návodu 6 hodín.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA


Liek  sa nesmie podávať zvieratám umiestneným v prostredí  s veľmi nízkou teplotou - pri  


chladovom strese, nakoľko pôsobením kyseliny acetylsalicylovej sa zvyšuje výdaj tepla, ktorému sa organizmus v studenom prostredí bráni. Môže dôjsť k  zhoršeniu  pôsobenia chladu na organizmus zvierat.

Pri manipulácii s liekom sa odporúča  používať ochranné rukavice  a   respirátor.


Liek môže u citlivých osôb vyvolať alergické reakcie.

V prípade kontaktu s očami alebo  kožou opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom tečúcej vody.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Liekové interakcie:

Pri kombinácii s liekmi ovplyvňujúcimi  zrážanie krvi je možnosť zvýšeného krvácania.  

Liek  sa nemá podávať súčasne s liekmi obsahujúcimi   kortikosteroidy. 

Popisovaná je  interakcia steroidov, salicylanov a ostatných protizápalovo pôsobiacich  liekov  

ktoré  brzdia hojenie rán, čím pôsobia  antagonisticky  s retinolom a retinolovými kyselinami.

Do roztoku lieku pri jeho príprave na použitie  je možno  pridať   vitamín C  (50 g na 1000 litrov

vody).  Kyselina   acetylsalicylová  potenciuje účinok vitamínu C,  ktorý má významnú úlohu pri 

obrane zvierat pred infekciou,  pôsobí priaznivo na  rezistenciu kapilár  a zrážanlivosť krvi. Pridanie 

vitamínu C  k lieku pri jeho zarábaní do vody urýchli   jeho rozpúšťanie a zároveň mierne zvyšuje  

stabilitu lieku po rozpustení.

Veľkosť balemia: 100g, 450 g

Registračné číslo: 96/041/05-S
Č. šarže:

Exp.:

Len pre zvieratá!

Vydáva sa  na veterinárny predpis.

ASA 467 mg/g prášok na perorálny roztok
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