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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
		

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Dophacyl Avi, 1000 mg/g prášek pro podání v pitné vodě pro kura domácího


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý gram obsahuje:

Léčivé látky:
Natrii salicylas 1000 mg
(odpovídá 863 mg acidum salicylicum)

Pomocné látky:
Nejsou.
[bookmark: ando_x00014][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]
Bílý nebo téměř bílý prášek


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Kur domácí.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Symptomatická léčba horečnatých stavů a mírné až středně silné bolesti.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku.
Nepoužívat u zvířat s gastrointestinální ulcerací.
Nepoužívat, pokud existuje riziko krvácení.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit hypersenzitivní reakce. Lidé se známou přecitlivělostí na salicylát sodný či obdobné látky (např. aspirin) by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Pokud se po náhodném kontaktu objeví vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů nebo očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění kůže, očí a dýchacích cest. Zabraňte přímému kontaktu s kůží a očima a vdechování prášku. 

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic (např. gumové nebo latexové), ochranných brýlí a vhodné masky proti prachu (např. respirátor na jedno použití s polomaskou vyhovující evropské normě EN149).

[bookmark: _Hlk143761558]V případě náhodné kožní expozice ihned omyjte kůži vodou. V případě náhodného vniknutí do očí je proplachujte velkým množstvím vody po dobu 15 minut, a pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.
Po použití si umyjte ruce.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte ani nepijte.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Kur domácí:

	Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit):
	Prodloužené krvácení



[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci nebo na vnitřním obalu.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Nosnice:
Použití veterinárního léčivého přípravku se nedoporučuje během snášky, protože laboratorní studie u potkanů prokázaly teratogenní a fetotoxické účinky.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nepoužívat v kombinaci s léčivy, o kterých je známo, že mají antikoagulační vlastnosti.
Nepodávat současně s potenciálně nefrotoxickými léčivy (např. aminoglykosidy).
Kyselina salicylová se silně váže na plazmu (albumin) a soutěží s řadou sloučenin (např. sulfonamidy, ketoprofen) o vazebná místa na plazmatických bílkovinách. 
Současné podávání jiných nesteroidních antiflogistik (NSAID) se nedoporučuje kvůli zvýšenému riziku gastrointestinálních potíží.

3.9	Cesty podání a dávkování

Podání v pitné vodě.

Doporučená dávka je 40 mg salicylátu sodného/kg živé hmotnosti denně, tj. 34,5 mg kyseliny salicylové/kg živé hmotnosti denně, po dobu 2–3 dnů.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat. Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci salicylátu sodného.
Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí zařízení.

Na základě doporučené dávky a počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:
	40 mg veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti/den
	x
	průměrná živá hmotnost léčených zvířat (kg)
	=
	mg veterinárního
léčivého přípravku na litr pitné vody

	průměrný denní příjem vody (litr/zvíře)
	
	



Maximální rozpustnost veterinárního léčivého přípravku ve vodě (měkké/tvrdé) při 4 ºC/20 ºC je 250 g/l.
Doporučuje se použití magnetické míchačky a rozpouštění může trvat až 3 minuty.
U zásobních roztoků a při použití dávkovače dbejte na to, abyste nepřekročili maximální rozpustnost, které lze za daných podmínek dosáhnout. Upravte nastavení průtoku dávkovacího čerpadla podle koncentrace zásobního roztoku a příjmu vody zvířat, která mají být léčena. Medikovaná pitná voda by měla být čerstvě připravena každých 24 hodin.
Během léčby je třeba v častých intervalech sledovat příjem vody. Medikovaná pitná voda by měla být jediným zdrojem pitné vody po dobu léčby. Jakákoli medikovaná pitná voda, která se nespotřebuje do 24 hodin, by měla být zlikvidována.
Nejsou k dispozici žádné informace o možných interakcích nebo inkompatibilitách tohoto veterinárního léčivého přípravku podávaného perorálně smícháním s pitnou vodou obsahující biocidní přípravky.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Podávání desetinásobku doporučené dávky během trojnásobku doporučené maximální doby užívání bylo dobře snášeno.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 2 dny

Nepoužívat u ptáků, jejichž vejce jsou určena pro lidskou spotřebu.
Nepoužívat během 2 týdnů před počátkem snášky.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QN02BA04

4.2	Farmakodynamika

Salicylát sodný je nesteroidních antiflogistikum (NSAID) s protizánětlivým, analgetickým a antipyretickým účinkem.
Mechanismus účinku je založen na inhibici enzymu cyklooxygenáza, což má za následek sníženou produkci prostaglandinů (mediátorů zánětu).

4.3	Farmakokinetika

Perorálně podávaný salicylát sodný se rychle absorbuje pasivní difúzí, částečně ze žaludku, ale hlavně z anteriorní části tenkého střeva.
Po perorálním podání salicylátu sodného v dávce 40 mg/kg živé hmotnosti byla doba do dosažení maximální koncentrace (Cmax) 88,21 µg kyseliny salicylové/ml 0,9 hodiny (s rozmezím mezi 0,38 a 3,07 hodinami) a eliminační poločas rozpadu byl 2,9 hodiny. 
Kyselina salicylová se z velké části váže na plazmatické bílkoviny. Salicylát je distribuován ve většině tělesných tkání. Jeho metabolismus probíhá hlavně v jaterním endoplazmatickém retikulu a mitochondriích.
Exkrece probíhá hlavně prostřednictvím moči a je závislá na pH. Při nízkém pH moči a špatné funkci ledvin se může poločas rozpadu prodloužit.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu:
- Bezpečnostní nádoba a kbelík: 3 roky.
- Sáček: 9 měsíců.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu:
- Bezpečnostní nádoba a kbelík: 3 měsíce.
- Sáček: spotřebujte ihned.
Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 24 hodin

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Bezpečnostní nádoba a kbelík: Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní 
podmínky uchovávání.
Sáček: Uchovávejte při teplotě do 30 °C.
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.
Medikovaná pitná voda by měla být chráněna před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

- Bezpečnostní nádoba: bílá válcová polypropylenová nádoba opatřená víčkem z nízkohustotního polyethylenu. Bezpečnostní nádoba obsahuje 500 g nebo 1 kg přípravku.
- Kbelík: bílá polypropylenová čtvercová nádoba opatřená polypropylenovým víkem. 
Kbelík obsahuje 1 kg, 2,5 kg nebo 5 kg přípravku.
- Sáček: bílý, tepelně zatavený, čtyřvrstvý sáček s vnitřní PE vrstvou, který obsahuje 100 g produktu.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/034/26-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 27. 5. 2026


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

05/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk229652530][bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
 



PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Bezpečnostní nádoba, kbelík, sáček 


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Dophacyl Avi 1000 mg/g prášek pro podání v pitné vodě pro kura domácího


2.	SLOŽENÍ

Natrii salicylas: 1000 mg/g
(odpovídá 863 mg acidum salicylicum)

Bílý nebo téměř bílý prášek


3.	VELIKOST BALENÍ

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


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Kur domácí


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití
Symptomatická léčba horečnatých stavů a mírné až středně silné bolesti.


6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku.
Nepoužívat u zvířat s gastrointestinální ulcerací.
Nepoužívat, pokud existuje riziko krvácení.


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění

[bookmark: _Hlk225926758]Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit hypersenzitivní reakce. Lidé se známou přecitlivělostí na salicylát sodný či obdobné látky (např. aspirin) by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Pokud se po náhodném kontaktu objeví vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otoky obličeje, rtů nebo očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění kůže, očí a dýchacích cest. Zabraňte přímému kontaktu s kůží a očima a vdechování prášku. 

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic (např. gumové nebo latexové), ochranných brýlí a vhodné masky proti prachu (např. respirátor na jedno použití s polomaskou vyhovující evropské normě EN149).

V případě náhodné kožní expozice ihned omyjte kůži vodou. V případě náhodného vniknutí do očí je proplachujte velkým množstvím vody po dobu 15 minut, a pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.
Po použití si umyjte ruce
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte ani nepijte.

Nosnice:
Použití veterinárního léčivého přípravku se nedoporučuje během snášky, protože laboratorní studie na potkanech prokázaly teratogenní a fetotoxické účinky.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepoužívejte v kombinaci s léky, o kterých je známo, že mají antikoagulační vlastnosti.
Nepodávat současně s potenciálně nefrotoxickými léčivy (např. aminoglykosidy).
Kyselina salicylová se silně váže na plazmu (albumin) a kompetuje s řadou sloučenin (např. sulfonamidy, ketoprofen). o vazebná místa na plazmatických bílkovinách. 
Současné podávání jiných nesteroidních antiflogistik (NSAID) se nedoporučuje kvůli zvýšenému riziku gastrointestinálních potíží.

Předávkování:
Podávání desetinásobku doporučené dávky během trojnásobku doporučené maximální doby užívání bylo dobře snášeno.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky

Kur domácí:

	Není známo (frekvenci z dostupných údajů nelze určit):
	Prodloužené krvácení



Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držitel rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků.


9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Podání v pitné vodě.

Doporučená dávka je 40 mg salicylátu sodného na kg živé hmotnosti denně, tj. 34,5 mg kyseliny salicylové na kg živé hmotnosti denně, po dobu 2–3 dnů.


10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat. Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci salicylátu sodného.
Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí prostředky.

Na základě doporučené dávky a počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:

40 mg veterinární léčivý přípravek /   x     průměrná živá hmotnost (kg)
kg živé hmotnosti/den			 zvířat, která se mají léčit   
			            					              = mg veterinární léčivý přípravek 
   Průměrná denní spotřeba vody (l) na zvíře 	                                       na 1 l pitné vody

Maximální rozpustnost přípravku ve vodě (měkké/tvrdé) při 4 ºC/20 ºC je 250 g/l.
Doporučuje se použití magnetické míchačky a rozpouštění může trvat až 3 minuty.
U zásobních roztoků a při použití dávkovače dbejte na to, abyste nepřekročili maximální rozpustnost, které lze za daných podmínek dosáhnout. Upravte nastavení průtoku dávkovacího čerpadla podle koncentrace zásobního roztoku a příjmu vody zvířat, která mají být léčena. Medikovaná pitná voda by měla být čerstvě připravena každých 24 hodin.
Během léčby je třeba v častých intervalech sledovat příjem vody. Medikovaná pitná voda by měla být jediným zdrojem pitné vody po dobu léčby. Jakákoli medikovaná pitná voda, která se nespotřebuje do 24 hodin, by měla být zlikvidována.
Nejsou k dispozici žádné informace o možných interakcích nebo inkompatibilitách tohoto veterinárního léčivého přípravku podávaného perorálně smícháním s pitnou vodou obsahující biocidní přípravky.


11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty
Maso: 2 dny

Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidskou spotřebu. (bezpečnostní nádoba a kbelík)
Nepoužívat během 2 týdnů před počátkem snášky.


12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání. (bezpečnostní nádoba a kbelík)
Uchovávejte při teplotě do 30 °C. (sáček)
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.
Medikovaná pitná voda by měla být chráněna před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

 96/034/26-C

Velikosti balení
[bookmark: _Hlk225925068]
Sáček 100 g.
[bookmark: _Hlk225925038]Bezpečnostní nádoba: 500 g,1 kg.
[bookmark: _Hlk225925054]Kbelík: 1 kg, 2,5 kg nebo 5 kg.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety

05/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje
[bookmark: _Hlk225927207]Držitel rozhodnutí o registraci:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL 4941 VX Raamsdonksveer

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL 4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

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

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Cymedica, spol. s r.o.
Pod Nádražím 308/24
CZ 268 01 Hořovice
Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com
[bookmark: _GoBack]

18.	DALŠÍ INFORMACE

<Další informace>

19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevření spotřebujte do 3 měsíců. (bezpečnostní nádoba a kbelík)
Po 1. otevření spotřebujte do....
Po 1. otevření spotřebujte ihned. (sáček)
Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 24 hodin


21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot: {číslo}


3
24
