





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dophacyl Avi 1000 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs grams satur:

Aktīvās vielas:
Nātrija salicilāts: 1000 mg 
(atbilst 863 mg salicilskābes nātrija sāls)

Palīgvielas:
Nav.

Balts vai gandrīz balts pulveris.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Vistas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Drudža stāvokļa un vieglu vai mērenu sāpju simptomātiskai ārstēšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu.
Nelietot dzīvniekiem ar čūlām kuņģa-zarnu traktā.
Nelietot, ja pastāv asiņošanas risks.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību (alerģiju) pret nātrija salicilātu vai līdzīgām vielām (piem., aspirīnu) jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ja pēc nejaušas saskares rodas tādi simptomi kā, piemēram, izsitumi, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu plakstiņu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, un nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.

Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas, acu un elpceļu kairinājumu. Izvairīties no pulvera tiešas saskares ar ādu un acīm, kā arī no tā ieelpošanas. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargcimdus (piem., gumijas vai lateksa), aizsargbrilles un atbilstošas pretputekļu maskas (piem., vienreizlietojamo pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149).

Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, nekavējoties mazgāt skarto vietu ar ūdeni. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot acis 15 minūtes ar lielu daudzumu ūdens un, ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību.

Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Vistām:
	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Ilgstoša asiņošana



[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā vai uz tiešā iepakojuma.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Dējējputniem:
Nav ieteicams lietot dēšanas laikā, jo laboratoriskajos pētījumos žurkām tika konstatēta teratogēna un fetotoksiska iedarbība.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot kombinācijā ar vielām, par kurām ir zināms, ka tām piemīt antikoagulantu īpašības.
Jāizvairās no lietošanas vienlaikus ar potenciāli nefrotoksiskām vielām (piemēram, aminoglikozīdiem).
Salicilskābe izteikti saistās ar plazmas olbaltumvielām (albumīniem) un konkurē ar dažādiem savienojumiem (piemēram, ar ketoprofēnu) par saistīšanās vietām ar plazmas olbaltumvielām. 
Lietošana vienlaikus ar citiem nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) nav ieteicama paaugstinātā kuņģa-zarnu trakta čūlu riska dēļ.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Ieteicamā deva ir 40 mg nātrija salicilāta uz kg ķermeņa svara dienā, t.i., 34,5 mg salicilskābes uz kg ķermeņa svara dienā, 2 – 3 dienas.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot nātrija salicilāta koncentrāciju.
Ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, šo veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

40 mg veterināro zāļu/kg                 x         ārstējamo dzīvnieku  
ķermeņa svara/ dienā                                   vidējais svars (kg)  
			           					                   =      mg veterināro zāļu uz  
vidējais ūdens patēriņš dienā (litri uz vienu dzīvnieku)                		       litru dzeramā ūdens 
          
Šo veterināro zāļu maksimālā šķīdība ūdenī (mīkstā/cietā) 4ºC/20ºC temperatūrā ir 250 g/l.
Ieteicams izmantot magnētisko maisītāju, un izšķīšana var ilgt līdz 3 minūtēm.
Izejas šķīdumiem un, lietojot proporcijās, uzmanīties, lai nepārsniegtu maksimālo šķīdību, ko var sasniegt noteiktos apstākļos. Pielāgot dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumu atbilstoši izejas šķīduma koncentrācijai un ārstējamo dzīvnieku ūdens uzņemšanai. Ik pēc 24 stundām sagatavot svaigu zāles saturošu dzeramo ūdeni. 
Šo veterināro zāļu lietošanas laikā regulāri uzraudzīt ūdens uzņemšanu. Zāles saturošajam dzeramajam ūdenim ārstēšanas laikā jābūt vienīgajam dzeramā ūdens avotam. Iznīcināt zāles saturošu dzeramo ūdeni, kas nav izlietots 24 stundu laikā.

Nav pieejama informācija par šo veterināro zāļu iespējamo mijiedarbību vai nesaderību, ja tās tiek lietotas iekšķīgi, sajaucot ar dzeramo ūdeni, kas satur biocīdus.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Desmit reizes lielākas ieteicamās devas ievadīšanai 3 reizes ilgāk par ieteicamo maksimālo 
lietošanas ilgumu bija laba panesamība.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.
[bookmark: _Hlk207368471]Nelietot 2 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN02BA04.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Nātrija salicilāts ir nesteroīds pretiekaisuma līdzeklis (NSPL), un tam piemīt pretiekaisuma, pretsāpju un pretdrudža iedarbība. Tas darbojas, inhibējot enzīmu ciklooksigenāzi, kā rezultātā samazinās prostaglandīnu (iekaisuma mediatoru) veidošanās. 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Iekšķīgi lietoti salicilāti strauji uzsūcas pasīvas difūzijas ceļā, daļēji no kuņģa, bet lielākoties no tievo zarnu sākumdaļas. 
Pēc nātrija salicilāta iekšķīgas lietošanas devā 40 mg/kg ķermeņa svara laiks, lai sasniegtu maksimālo koncentrāciju (Cmax) 88,21 µg salicilskābes nātrija sāls/ml, bija 0,9 stundas (diapazonā no 0,38 līdz 3,07 stundām) un eliminācijas pusperiods bija 2,9 stundas.
Salicilskābe lielā mērā saistās ar plazmas olbaltumvielām. Salicilāts tiek izplatīts lielākajā daļā ķermeņa audu. Tās metabolisms notiek, galvenokārt, aknu endoplazmātiskajā tīklā un mitohondrijos.
Ekskrēcija notiek, galvenokārt, ar urīnu un ir no pH atkarīgs process. Zems urīna pH un nieru darbības traucējumi paildzina šo veterināro zāļu elimininācijas pusperiodu.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā:
-  Konteiners (securitainer) un spainis: 3 gadi. 
-  Paciņa: 9 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 
-  Konteiners (securitainer) un spainis: 3 mēneši.
-  Paciņa: izlietot nekavējoties.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Konteiners (securitainer) un spainis: Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.
Paciņa: Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Zāles saturošo dzeramo ūdeni sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

- Konteiners (securitainer): balts, polipropilēna, cilindrisks konteiners ar zema blīvuma polietilēna vāku. Konteinerā (securitainer) ir 500 g vai 1000 g veterināro zāļu.
- Spainis: polipropilēna spainis ar polipropilēna vāku. 
Spainis satur 1 kg, 2,5 kg vai 5 kg.
- Paciņa: balta, aizkausēta, 4 slāņu paciņa ar PE iekšējo slāni, kas satur 100 g veterināro zāļu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dopharma Research B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/24/0065


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 14/10/2024


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA- APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Konteiners (securitainer), spainis, paciņa



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Dophacyl Avi 1000 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	SASTĀVS 

Nātrija salicilāts: 1000 mg/g 
(atbilst 863 mg/g salicilskābes nātrija sāls)

Balts vai gandrīz balts pulveris.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg


4.	MĒRĶSUGAS 

Vistas.


5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas

Drudža stāvokļa un vieglu vai mērenu sāpju simptomātiskai ārstēšanai.


6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu.
Nelietot dzīvniekiem ar čūlām kuņģa-zarnu traktā.
Nelietot, ja pastāv asiņošanas risks.


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību (alerģiju) pret nātrija salicilātu vai līdzīgām vielām (piem., aspirīnu) jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ja pēc nejaušas saskares rodas tādi simptomi kā, piemēram, izsitumi, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu plakstiņu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, un nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas, acu un elpceļu kairinājumu. Izvairīties no pulvera tiešas saskares ar ādu un acīm, kā arī no tā ieelpošanas. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargcimdus (piem., gumijas vai lateksa), aizsargbrilles un atbilstošas pretputekļu maskas (piem., vienreizlietojamo pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149).
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, nekavējoties mazgāt skarto vietu ar ūdeni. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot acis 15 minūtes ar lielu daudzumu ūdens un, ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert. 

Dējējputniem:
Nav ieteicams lietot dēšanas laikā, jo laboratoriskajos pētījumos žurkām tika konstatēta teratogēna un fetotoksiska iedarbība.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot kombinācijā ar vielām, par kurām ir zināms, ka tām piemīt antikoagulantu īpašības.
Jāizvairās no lietošanas vienlaikus ar potenciāli nefrotoksiskām vielām (piemēram, aminoglikozīdiem).
Salicilskābe izteikti saistās ar plazmas olbaltumvielām (albumīniem) un konkurē ar dažādiem savienojumiem (piemēram, ar ketoprofēnu) par saistīšanās vietām ar plazmas olbaltumvielām. 
Lietošana vienlaikus ar citiem nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) nav ieteicama paaugstinātā kuņģa-zarnu trakta čūlu riska dēļ.

Pārdozēšana:
Desmit reizes lielākas ieteicamās devas ievadīšanai 3 reizes ilgāk par ieteicamo maksimālo 
lietošanas ilgumu bija laba panesamība.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības

Vistām:
	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Ilgstoša asiņošana




Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


	9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE



Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Ieteicamā deva ir 40 mg nātrija salicilāta uz kg ķermeņa svara dienā, t.i., 34,5 mg salicilskābes uz kg ķermeņa svara dienā, 2 – 3 dienas.
[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot nātrija salicilāta koncentrāciju.
Ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, šo veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

40 mg veterināro zāļu/kg                 x         ārstējamo dzīvnieku  
ķermeņa svara/ dienā                                   vidējais svars (kg)  
			           					                   =      mg veterināro zāļu uz  
vidējais ūdens patēriņš dienā (litri uz vienu dzīvnieku)                		       litru dzeramā ūdens 
          
Šo veterināro zāļu maksimālā šķīdība ūdenī (mīkstā/cietā) 4ºC/20ºC temperatūrā ir 250 g/l.
Ieteicams izmantot magnētisko maisītāju, un izšķīšana var ilgt līdz 3 minūtēm.
Izejas šķīdumiem un, lietojot proporcijās, uzmanīties, lai nepārsniegtu maksimālo šķīdību, ko var sasniegt noteiktos apstākļos. Pielāgot dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumu atbilstoši izejas šķīduma koncentrācijai un ārstējamo dzīvnieku ūdens uzņemšanai. 
Ik pēc 24 stundām sagatavot svaigu zāles saturošu dzeramo ūdeni. 
Šo veterināro zāļu lietošanas laikā regulāri uzraudzīt ūdens uzņemšanu. Zāles saturošajam dzeramajam ūdenim ārstēšanas laikā jābūt vienīgajam dzeramā ūdens avotam. Iznīcināt zāles saturošu dzeramo ūdeni, kas nav izlietots 24 stundu laikā.
Nav pieejama informācija par šo veterināro zāļu iespējamo mijiedarbību vai nesaderību, ja tās tiek lietotas iekšķīgi, sajaucot ar dzeramo ūdeni, kas satur biocīdus.


11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods
	
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot 2 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.


12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.(konteiners (securitainer) un spainis)
Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C. (paciņa)
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Zāles saturošo dzeramo ūdeni sargāt no gaismas.
	
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.



13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai 

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018]
V/DCP/24/0065

Iepakojuma lielumi

Paciņa: 100 g.
Konteiners (securitainer): 500 g, 1 kg.
Spainis: 1 kg, 2,5 kg vai 5 kg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

10/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer
	
Dopharma France S.A.S.
23, rue du Prieuré
Saint Herblon
FR-44150 Vair sur Loire

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB Magnum Veterinarija 
Martinavos g. 8 Martinavos k. 
LT-54475 Kauno r., Lietuva
Tel +370 61616505
r.vigeliene@magnumvet.lt


18.	CITA INFORMĀCIJA

[bookmark: _Hlk99116896]Cita informācija


19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā. (konteiners (securitainer) un spainis)
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz …
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot nekavējoties. (paciņa)
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Konteiners (securitainer), spainis, paciņa



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dophacyl Avi 1000 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Nātrija salicilāts: 1000 mg/g
(atbilst 863 mg/g salicilskābes nātrija sāls)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot 2 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā. (konteiners (securitainer) un spainis)
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz …
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot nekavējoties. (paciņa)
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.




9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C. (paciņa)
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Zāles saturošo dzeramo ūdeni sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dopharma Research B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

 V/DCP/24/0065


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Dophacyl Avi 1000 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	Sastāvs

Nātrija salicilāts: 1000 mg/g 
(atbilst 863 mg/g salicilskābes nātrija sāls)

Balts vai gandrīz balts pulveris.


3.	Mērķsugas

Vistas.


4.	Lietošanas indikācijas

Drudža stāvokļa un vieglu vai mērenu sāpju simptomātiskai ārstēšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu.
Nelietot dzīvniekiem ar čūlām kuņģa-zarnu traktā.
Nelietot, ja pastāv asiņošanas risks.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību (alerģiju) pret nātrija salicilātu vai līdzīgām vielām (piem., aspirīnu) jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ja pēc nejaušas saskares rodas tādi simptomi kā, piemēram, izsitumi, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu plakstiņu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, un nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas, acu un elpceļu kairinājumu. Izvairīties no pulvera tiešas saskares ar ādu un acīm, kā arī no tā ieelpošanas. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargcimdus (piem., gumijas vai lateksa), aizsargbrilles un atbilstošas pretputekļu maskas (piem., vienreizlietojamo pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149).
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, nekavējoties mazgāt skarto vietu ar ūdeni. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot acis 15 minūtes ar lielu daudzumu ūdens un, ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert. 

Dējējputniem:
Nav ieteicams lietot dēšanas laikā, jo laboratoriskajos pētījumos žurkām tika konstatēta teratogēna un fetotoksiska iedarbība.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot kombinācijā ar vielām, par kurām ir zināms, ka tām piemīt antikoagulantu īpašības.
Jāizvairās no lietošanas vienlaikus ar potenciāli nefrotoksiskām vielām (piemēram, aminoglikozīdiem).
Salicilskābe izteikti saistās ar plazmas olbaltumvielām (albumīniem) un konkurē ar dažādiem savienojumiem (piemēram, ar ketoprofēnu) par saistīšanās vietām ar plazmas olbaltumvielām. 
Lietošana vienlaikus ar citiem nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem (NSPL) nav ieteicama paaugstinātā kuņģa-zarnu trakta čūlu riska dēļ.

Pārdozēšana:
Desmit reizes lielākas ieteicamās devas ievadīšanai 3 reizes ilgāk par ieteicamo maksimālo 
lietošanas ilgumu bija laba panesamība.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Vistām:
	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Ilgstoša asiņošana




Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Ieteicamā deva ir 40 mg nātrija salicilāta uz kg ķermeņa svara dienā, t.i., 34,5 mg salicilskābes uz kg ķermeņa svara dienā, 2 – 3 dienas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot nātrija salicilāta koncentrāciju.
Ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, šo veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

40 mg veterināro zāļu/kg                 x         ārstējamo dzīvnieku  
ķermeņa svara/ dienā                                   vidējais svars (kg)  
			           					                   =      mg veterināro zāļu uz  
vidējais ūdens patēriņš dienā (litri uz vienu dzīvnieku)                		       litru dzeramā ūdens 
          
Šo veterināro zāļu maksimālā šķīdība ūdenī (mīkstā/cietā) 4ºC/20ºC temperatūrā ir 250 g/l.
Ieteicams izmantot magnētisko maisītāju, un izšķīšana var ilgt līdz 3 minūtēm.
Izejas šķīdumiem un, lietojot proporcijās, uzmanīties, lai nepārsniegtu maksimālo šķīdību, ko var sasniegt noteiktos apstākļos. Pielāgot dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumu atbilstoši izejas šķīduma koncentrācijai un ārstējamo dzīvnieku ūdens uzņemšanai. Ik pēc 24 stundām sagatavot svaigu zāles saturošu dzeramo ūdeni. 
Šo veterināro zāļu lietošanas laikā regulāri uzraudzīt ūdens uzņemšanu. Zāles saturošajam dzeramajam ūdenim ārstēšanas laikā jābūt vienīgajam dzeramā ūdens avotam. 
Iznīcināt zāles saturošu dzeramo ūdeni, kas nav izlietots 24 stundu laikā.
Nav pieejama informācija par šo veterināro zāļu iespējamo mijiedarbību vai nesaderību, ja tās tiek lietotas iekšķīgi, sajaucot ar dzeramo ūdeni, kas satur biocīdus.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.
Nelietot 2 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Konteiners (securitainer) un spainis: Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.
Paciņa: Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Zāles saturošo dzeramo ūdeni sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas konteinera (securitainer) un spaiņa atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas paciņas atvēršanas: izlietot nekavējoties.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/24/0065

Konteiners (securitainer): 500 g, 1 kg.
Spainis: 1 kg, 2,5 kg vai 5 kg.
Paciņa: 100 g.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

10/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Dopharma France S.A.S.
23, rue du Prieuré
Saint Herblon
FR-44150 Vair sur Loire

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB Magnum Veterinarija 
Martinavos g. 8 Martinavos k. 
LT-54475 Kauno r., Lietuva
Tel +370 61616505
r.vigeliene@magnumvet.lt
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