Wortlaut der fiir das Behiltnis/die Packungsbeilage (Kombietikett)
vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS
KOMBINIERTE KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
Securitainer und Eimer

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

Zulassungsinhaber:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Niederlande

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Dophacyl T 1000 mg/g Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Puten
Natriumsalicylat

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Natriumsalicylat 1000 mg/g
entsprechend 863 mg Salicylsdure (als Natriumsalz)

4. Darreichungsform

Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser

Weilles oder fast weilles kristallines Pulver

5. Packungsgrofien

500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 k.

6. Anwendungsgebiet(e)

Symptomatische Behandlung von entziindlichen Atemwegserkrankungen, falls erforderlich in
Kombination mit einer geeigneten antiinfektiven Therapie.

7 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Geschwiiren und chronischen gastrointestinalen
Erkrankungen.



Nicht anwenden bei Tieren mit einem geschédigten hdmatopoetischen System, bei Koagulopathien
oder einer hdmorrhagischen Diathese.

8. Nebenwirkungen

Gastrointestinale Reizungen konnen vor allem bei Tieren auftreten, bei denen bereits eine
gastrointestinale Erkrankung vorliegt. Solche Reizungen konnen klinisch durch schwarzen Kot infolge
von Blutungen im Gastrointestinaltrakt in Erscheinung treten.

Die Verabreichung des Tierarzneimittels kann zu einer gesteigerten Trinkwasseraufnahme fiihren.
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

9 Zieltierart

Pute.
10. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

86,3 mg Salicylsdure (100 mg des Tierarzneimittels)/’kg Korpergewicht téglich, an drei
aufeinanderfolgenden Tagen.

11. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Zur Berechnung der Konzentration des Tierarzneimittels im Trinkwasser kann folgende Formel
verwendet werden:

100 mg Tierarzneimittel/kg Mittleres Korpergewicht (kg)

Korpergewicht/Tag X der zu behandelnden Tiere

= ... mg Tierarzneimittel pro
Mittlere tigliche Wasseraufnahme (1) pro Tier Liter Trinkwasser

Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels in (weichem/hartem) Wasser (bei 4 °C/20 °C) betrigt
250 g/Liter.

Fiir Stammldsungen und bei Verwendung einer Dosiereinrichtung ist darauf zu achten, dass die
maximale Loslichkeit, die unter den gegebenen Bedingungen erreicht werden kann, nicht tiberschritten
wird. Die Finstellung der Durchflussmenge der Dosierpumpe ist entsprechend der Konzentration der
Stammlosung und der Wasserauftnahme der zu behandelnden Tiere anzupassen.

Zum Abwiegen der berechneten Menge Natriumsalicylat wird die Anwendung angemessen kalibrierter
Wigeinstrumente empfohlen.

Das medikierte Trinkwasser ist alle 24 Stunden frisch zuzubereiten. Medikiertes Wasser, das nicht
innerhalb von 24 Stunden aufgenommen wurde, sollte verworfen und durch frisch zubereitetes
medikiertes Wasser ersetzt werden.

Um die Aufnahme des medikierten Wassers zu gewéhrleisten, sollten die Tiere wéihrend des
Behandlungszeitraumes keinen Zugang zu anderen Wasserquellen haben.



12. Wartezeit

Wartezeit:
Fleisch und Innereien: 2 Tage.
Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

13. Besondere Lagerungsbedingungen

Im Originalbehiltnis autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses nicht {iber 25 °C lagern.
Das medikierte Trinkwasser sollte vor Licht geschiitzt werden.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

14. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die Konzentration der zu verabreichenden Losung muss tdglich an die jeweils konsumierte
Trinkwassermenge der Tiere angepasst werden.

Die Kompatibilitdt des Tierarzneimittels mit anderen Tierarzneimitteln bei gleichzeitiger
Verabreichung tiber das Trinkwasser wurde nicht untersucht. Bei gleichzeitiger Anwendung kann dies
Auswirkungen auf die Stabilitdt und/oder Loslichkeit der Tierarzneimittel haben. Daher wird
empfohlen, falls eine gleichzeitige antiinfektive Therapie erforderlich ist, eine andere Art der
Verabreichung als iiber das Trinkwasser einzusetzen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Erkrankte Tiere konnen eine verdanderte Trinkwasser- oder Futteraufnahme zeigen. Im Falle einer
verdnderten Trinkwasseraufnahme muss die Konzentration des Tierarzneimittels angepasst werden,
um die Aufnahme der erforderlichen Dosis zu gewiéhrleisten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergien) gegen Natriumsalicylat oder verwandte
Substanzen (z. B. Acetylsalicylsdure) sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Reizungen der Haut, der Augen und der Atemwege konnen auftreten. Vermeiden Sie direkten Haut-
und Augenkontakt und das Einatmen des Pulvers. Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe (z. B. aus
Gummi oder Latex), eine Schutzbrille und eine geeignete filtrierende Einweg-Atemschutz-Halbmaske
(z. B. eine der Europidischen Norm EN149 entsprechende Einweg-Atemschutzmaske) zu tragen.

Bei versehentlichem Augenkontakt wird dem Anwender geraten, die Augen 15 Minuten mit reichlich
Wasser zu spiilen; bei anhaltender Reizung ist drztlicher Rat einzuholen. Schwellungen von Gesicht,
Lippen oder Augen oder Schwierigkeiten beim Atmen sind ernsthafte Symptome, die sofortige
arztliche Hilfe erfordern.

Wihrend der Verabreichung des medikierten Wassers an die Tiere sollte Hautkontakt durch das Tragen
von Handschuhen vermieden werden. Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene Hautstelle
sofort mit Wasser waschen.

Legeperiode
Von der Anwendung des Tierarzneimittels wiahrend der Legeperiode wird abgeraten, da bei

Laborstudien an Ratten teratogene und fetotoxische Wirkungen nachgewiesen wurden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Arzneimitteln (z. B.
Aminoglykosiden) ist zu vermeiden.

Salicylsdure ist stark an Plasmaproteine (Albumin) gebunden und konkurriert daher mit einer Vielzahl
von Substanzen (z. B. Sulfonamide, Ketoprofen) um die Plasmaprotein-Bindungsstellen.




Eine gleichzeitige Anwendung mit anderen NSAIDs wird aufgrund des erhohten Risikos
gastrointestinaler Stérungen nicht empfohlen.

Uberdosierung
Die Verabreichung des Vierfachen der empfohlenen Dosis fiihrte zu einer Erh6hung des

Trinkwasserverbrauchs und gelegentlichen Durchféllen.

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

15. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendeten Arzneimitteln
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

16. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

17. Weitere Angaben
Liste der PackungsgrofBen:
- Securitainer: 500 g, 1 kg.
- Eimer: 1, 2,5, 5 kg.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

18. Vermerk ,,Fiir Tiere*“ sowie Bedingungen oder Beschrinkungen fiir eine sichere und
wirksame Anwendung des Tierarzneimittels, sofern zutreffend

Fiir Tiere — Verschreibungspflichtig

‘ 19. Kinderwarnhinweis ,,Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

‘ 20.  Verfalldatum

EXP << >>
Nach dem Offnen verwendbar bis ...

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate.
Haltbarkeit nach Verdiinnung geméif3 den Anweisungen: 24 Stunden.

21. Zulassungsnummer(n)

402688.00.00



22. Chargenbezeichnung des Herstellers

Ch.-B. << >>



