Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

VETOSPIRIN 1000 mg/g Pulver zum Eingeben uber das Trinkwasser/die Milch

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

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgien

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

VETOSPIRIN 1000 mg/g Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser/die Mich fur
Rinder und Schweine
Natriumsalicylat

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Ein Gramm enthalt:

Wirkstoffe:
Natriumsalicylat 1000 mg

Weiles kristallines Pulver oder kleine farblose Flocken

4. Anwendungsgebiet(e)

Kalb: Zur unterstitzenden Behandlung von Pyrexie bei akuter Erkrankung der
Atemwege, gegebenenfalls in Kombination mit einer geeigneten (z.B. antiinfektiosen)
Therapie.

Schwein: Zur Behandlung von Entzindungen, gegebenenfalls in Kombination mit
einer geeigneten (z. B. antiinfektidsen) Therapie.

5. Gegenanzeigen

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

Nicht anwenden bei Neugeborenen oder bei Kalbern im Alter von unter zwei
Wochen.

Nicht anwenden bei Ferkeln im Alter von unter vier Wochen.

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber
Natriumsalicylat.

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



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

6. Nebenwirkungen

Gelegentlich wird eine Hemmung der Blutgerinnung beobachtet. Dieser Effekt ist
reversibel und nimmt innerhalb von ca. 7 Tagen ab

Gastrointestinale Reizungen kénnen insbesondere bei Tieren mit einer bereits
vorliegenden Magen-Darm-Erkrankung auftreten. Solche Reizungen konnen sich
klinisch durch schwarze Fazes infolge von Blutverlusten im Magen-Darm-Trakt
aulBern. Das Verabreichen des Tierarzneimittels kann zu einer erhdhten
Wasseraufnahme fihren.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)

Rind (Kalb), Schwein

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser oder den Milchaustauscher

Kalb: 40 mg Natriumsalicylat / kg Kérpergewicht einmal taglich dber 1 bis 3 Tage.
Schwein: 35 mg Natriumsalicylat / kg Korpergewicht taglich Uber 3 bis 5 Tage.

Folgende Formel kann  verwendet werden, um die erforderliche
Tierarzneimittelkonzentration im Trinkwasser oder Milchaustauscher zu berechnen:

Mittleres Gewicht
..... mg Tierarzneimittel/kg (kg) der zu .... mg Tierarzneimittel pro
Kdrpergewicht/Tag X behandelnden Tiere  _ Liter Trinkwasser /

Mittlere tagliche Wasser-/Milchaustauscheraufnahme ~ Milchaustauscher
() pro Tier

Wenn das Tierarzneimittel Uber den Milchaustauscher verabreicht wird, kann es
zusammen mit dem Milchaustauscherpulver gelost werden. 3 Minuten Umrahren wird
empfohlen.

Die maximale Loéslichkeit von Natriumsalicylat in Wasser liegt bei ungefahr 250
g/Liter. Die maximale Loslichkeit von Natriumsalicylat in Milchaustauscher liegt bei
ungefahr 80 g/Liter.

Fir das Abwiegen der errechneten Menge an Natriumsalicylat sollte eine geeignete
und geeichte Waage verwendet werden.

Mit Arzneimitteln versetztes Trinkwasser ist alle 24 Stunden auszutauschen.

Mit Arzneimitteln versetzter Milchaustauscher sollte sofort nach der Zubereitung
verabreicht werden.



9. Hinweise fiir die richtige Anwendunqg

Nicht zutreffend.

10. Wartezeit(en)

Rinder, Schweine:
Essbare Gewebe: Null Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen
ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

FUr dieses Tierarzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Nach erstmaligem Offnen unter 25°C lagern. Den Beutel fest verschlossen halten,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Nicht in Trinkwasser Uber 25°C anwenden

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nach {Verwendbar bis {MM/JJJJ}} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses: 3 Monate
Haltbarkeit nach Rekonstitution in Trinkwasser gemafl den Anweisungen: 24
Stunden

Haltbarkeit nach Rekonstitution in Milchaustauscher gemal® den Anweisungen: 6
Stunden.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Da Natriumsalicylat die Blutgerinnung hemmen kann, sollte auf geplante Operationen
innerhalb von 7 Tagen nach der Behandlung verzichtet werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

Dieses Produkt kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit (Allergien) gegeniiber Natriumsalicylat oder
verwandten Arzneimitteln (z.B. Aspirin) sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden. Nach Gebrauch die Hande waschen.

Sollte nach versehentlichem Kontakt Hautausschlag auftreten, ist arztlicher Rat

einzuholen und diese Gebrauchsinformation vorzulegen. Anschwellen des Gesichts,
der Lippen oder Augen oder Schwierigkeiten beim Atmen sind schwerwiegende
Symptome und erfordern dringend arztliche Hilfe.




Bei der Verwendung des Produktes nicht rauchen, essen oder trinken.

Dieses Produkt kann die Augen, die Atemwege und die Haut reizen. Direkter Haut-
und Augenkontakt und Inhalation von Staub sollten deshalb vermieden werden. Bei
der Anwendung des Produktes sollte der Anwender Schutzhandschuhe (z. B. Gummi
oder Latex), eine Schutzbrile und eine geeignete Staubmaske (z. B.
Einwegatemschutzgerat mit Halbmaske nach EU-Norm EN149) tragen. Bei
versehentlicher Hautexposition die Haut sofort grindlich mit Wasser waschen.
Versehentlich in die Augen gelangtes Praparat 15 Minuten lang mit reichlich Wasser
ab- bzw. auswaschen. Bei anhaltender Reizung einen Arzt hinzuziehen.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht wahrend der Trachtigkeit und der Laktation anwenden.

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben Hinweise auf teratogene und foetotoxische
Wirkungen.

Salicylsaure dringt durch die Plazentaschranke und wird mit der Milch
ausgeschieden. Die Halbwertszeit in Neugeborenen ist langer als bei adulten Tieren,
daher koénnen Toxizitatssymptome viel friher auftreten. Ferner wird die
Plattchenaggregation verlangsamt und die Blutungsdauer verlangert, was im Fall von
Schwergeburten / Kaiserschnitt unglnstig ist. Einige Studien weisen auf einen
verzdgerten Geburtszeitpunkt hin.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Gleichzeitiges Verabreichen von potenziell nephrotoxischen Arzneimitteln (z.B.
Aminoglykoside) ist zu vermeiden.

Salicylsaure ist stark an Plasmaproteine (Albumin) gebunden und konkurriert daher
mit einer Vielzahl von Substanzen (z.B. Ketoprofen) um die Bindung an
Plasmaproteine. In Kombination mit Kortikosteroiden nimmt die Plasmaclearance von
Salicylsaure zu, vermutlich infolge der Induktion des Salicylsaurestoffwechsels. Eine
kombinierte Anwendung mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika wird nicht
empfohlen, da ein erhdhtes Risiko fur gastrointestinale Ulcera besteht. Nicht in
Verbindung mit Arzneimitteln mit gerinnungshemmenden Eigenschaften anwenden.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):

Bei Kalbern kdnnen bei Dosierungen von mehr als 80 mg/kg/Tag oder bei einer
Verabreichung von 40 mg/kg/Tag tber mehr als 10 Tage Nebenwirkungen auftreten.
Im Falle einer akuten Uberd03|erung fuhrt eine intravendse Bikarbonatinfusion durch
eine Alkalisierung des Urins zu einer héheren Clearance der Salicylsaure und kann
sich daher durch die Aufhebung einer (sekundaren metabolischen) Azidose als
gunstig erweisen.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Entsorqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

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



14. Genehmiqgungsdatum der Packungsbeilage

(TT/IMM/JIJ)

15. Weitere Angaben

Packungsgrofien: 100 g, 1.0 kg, 5.0 kg
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
Far Tiere.



