URUN OZELLIKLERI OZETi

VETERINER TIBBI URUNUN iSMi

GANADOL

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 g toz igerisinde:

Aktif madde:
Asetilsalisilik asit---------------- 600 mg (0.60 g)

Yardimc1 maddeler:

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.

FARMASOTIK SEKIL

Oral ¢o6zelti tozu.

KLINIK OZELLIKLER

4.1.

4.2.

4.3.

Hedef Tiirler
Buzagilar, domuzlar, et¢i tavuklar
Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Artritis, neuritis, miyositis, miyalji gibi lokomotor (kas-iskelet) sistem hastaliklarinin
tedavisinde anti-enflamatuar ve analjezik bir ajan olarak kullanilir.

Ozellikle de solunum ve lokomotor sistemlerde ortaya ¢ikan, akut atesli bakteriyel
hastaliklarin seyrinde antibiyotik-kemoterapi tedavisinde destek amagh  anti-
enflamatuar, antipiretik, semptomatik ve adjuvan bir ajan olarak kullanilir.

Kontraendikasyonlar

Ciddi karaciger ve bobrek hastaligi olan hayvanlara kullanilmamalidir.

Salisilata veya yardimc1 maddelerinden herhangi birine asir1 duyarlilik durumlarinda
kullanilmamalidir.

Gastro-intestinal {ilserler ve kronik gastro-intestinal hastalilk durumunda
kullanilmamalidir.

Hematopoetik sistem islev bozuklugu, koagiilapatiler veya hemorajik diyatez
durumlarinda kullanilmamalidir.

Gebelik ve emzirme doneminde damizlik hayvanlarda kullanilmamalidir.

Yeni doganlarda veya cok kii¢iik buzagilarda (iki haftaliktan daha kiiclik) ve 4
haftaliktan kii¢iik siit domuzlarinda kullanilmamalidir.



4.4,

4.5.

Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Kontraendikasyonlarda belirtilmis durumlarda ilacin kullanimindan kaginilmalidir.
Diger non-steroid anti-enflamatuar ilaglarla (NSAI) ve kortikosteroidlerle birlikte
kullanilmamalidir.

Renal toksisite riskini artirabileceginden, dehidratif, hipovolemik veya hipotansif
hayvanlarda kullanimindan kaginilmalidir.

Bu veteriner tibbi {iriinii, gastro-intestinal {iilser riski olan durumlarda veya
hayvanlarin daha 6nce NSATI'lere intolerans gosterdigi durumlarda bir veterinerin siki
kontrolii altinda kullanilmalidir.

Aselit salisilik asit kanin pihtilasmasini inhibe edebileceginden, tedavinin bitiminden
sonraki 7 giin igerisinde programlanabilir cerrahi uygulama yapilmamasi tavsiye
edilmektedir.

Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Yukarida belirtilen kontraendikasyonlar goriildiigiinde kullanimindan kaginilmalidir.
Diger non-steroid anti-enflamatuar ilaclarla (NSAI) ve kortikosteroidlerle birlikte
kullanilmamalidir.

Renal toksisite riskini artirabileceginden, dehidratif, hipovolemik veya hipotansif
hayvanlarda kullanimindan kaginilmalidir.

Bu veteriner tibbi iriinii, gastro-intestinal {ilser riski olan durumlarda veya
hayvanlarin daha 6nce NSAl'lere intolerans gosterdigi durumlarda bir veterinerin
sik1 kontrolii altinda kullanilmalidir.

Asetil salisilik asit kanin pihtilasmasini inhibe edebileceginden, tedavinin bitiminden
sonraki 7 giin igerisinde programlanabilir cerrahi uygulama yapilmamasi tavsiye
edilmektedir.

(ii) Uriiniinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Non-steroid anti-enflamatuar ilaglara (NSATI'ler) asir1 duyarli oldugu bilinenler bu
veteriner tibbi iiriin ile temastan kaginmalidir.

Uriiniin uygulanmasi sirasinda, koruyucu giysi, maske ve eldivenlerden olusan
kisisel koruyucu ekipman kullanilmahdir. Uriin solunmamali, cilt ve gozlerle
temasindan kagmilmalidir.

Kazara iiriine temas durumunda, temas eden bolge bol su ve sabunla yikanmalidir.
Uriin uygulanirken herhangi bir sey yenilip i¢ilmemeli veya sigara i¢ilmemelidir;
kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

[lacin kazara yutulmas: durumunda, derhal bir doktora bas vurulmalidir ve iiriiniin
ambalaj prospektiisii veya etiketi doktora gosterilmelidir.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Ambealaj1 hasarli olan iiriinleri satin almayimiz ve kullanmayiniz.
Beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.



4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Ozellikle énceden gastro-instestinal hastaligi bulunan hayvanlarda gastro-intestinal
iritasyonlar goriilebilir. Bu iritasyona bagli olarak, gastro-intestinal kanalda olusan
kanama siyah renkli digk1 olusumuyla klinik olarak kendini gosterebilir.

Uzun stireli olarak yiiksek dozajlarda kullanim gastrik tilsere yol agabilir.
Salisilatlarin hassaslastirici etkisi olabilir.

Bazi1 durumlarda, normal kan pihtilasmasinda inhibasyon meydana gelebilir.

Nadiren hemorajik diyatesiz goriilebilir.

Renal biyokimyasal parametrelerde artislar gézlemlenebilir. NSAlI'lerle yapilan tiim
uzun siireli tedavilerde oldugu gibi, bu ilacin kullanimi sirasinda renal fonksiyonlar
takip edilmelidir.

Tedaviden sonra istenmeyen etki ve reaksiyonlar goriiliirse, veterinere danisilmalidir.
Devamli kusma, tekrarlayan diyare, diskida gizli kan, ani kilo kayb1, anoreksi, letarji
ve renal ya da hepatik biyokimyasal parametrelerde kotiilesmesinin goriilmesi
durumunda, iriiniin kullanim1 durdurulmasi ve uygun takibe ve/veya tedaviye
baslanmalidir.

Gebelik, laktasyon veya yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik veya laktasyon doneminde {iriiniin kullanilmasi tavsiye edilmez.
Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Asetilsalisilik asit antikoagiilanlarla etkilesime girebilir.

Diger non-steroid  anti-enflamatuarlarla  farmakolojik  ve  toksikolojik
potansiyelizasyon etkileri goriilebilir.

Kortikositeroidlerle veya diger non-sSteroid anti-enflamatuar ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

Potansiyel olarak nefrotoksik ilaglarla (6rnegin aminoglikozidler) es zamanh
uygulamadan kacinilmalidir.

Salisilik asit esasen plazma proteinleriyle (albumin) baglanir ve plazma proteinlerin
baglanma yerleri i¢in ¢esitli bilesenlerle rekabet eder.

Kortikosteroidlerle birlikte kullanildiginda salisilik asidin plazma klirensinda artig
belirtilmistir.

Dozaj ve kullanim yolu

Uygulama sekli; oral yolla uygulanir.

Buzag1 ve domuzlar i¢cin doz; 3-3,5 g/100 kg canli agirlik (18-21 mg/kg c.a.’a
esdeger) giinde 2 kez, en az 1 litre suya veya sivi yem i¢inde ¢oziindiiriilerek.

Etgi tavuklar i¢in doz; 100 g/100 kg igme suyu (60 mg/kg, c.a./giin’e esdeger)

Tedavinin siiresi, veteriner hekimin goriisiine bagli olarak maksimum 10 giine kadar
degismektedir.

Doz asimi, varsa semptomlari, acil prosediirler, antidotlar

Doz asimi durumunda, depresyon ve kusma sekillenebilir ve bu dozun uzun siire
kullanimi, gastrik iilsere neden olabilir.



Doz agimindan kaynaklanan semptomlar, gastrik lavaj ve idrarin alkalizasyonu ile
idrar atilim orani arttirilarak tedavi edilir (sodyum bikarbonatin ven i¢i uygulamasi).

4,11, Kalint1 arinma siireleri

Et ve sakatat icin, 0 giindiir.
"Insan tiiketimi icin siit elde edilen (sagmal) ineklerde kullanilmamalidir"
"Insan tiiketimi i¢in yumurta elde edilen tavuklara (yumurtaci) kullanilmamalidir"

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapi grup: Diger analjezikler ve antipiretikler
ATC Vet Kodu: QN02BAO01

5.1. Farmakodinamik ozellikler

GANADOL'un etkin maddesi olan asetilsalisilik asit, analjezik, antipiretik ve anti-
enflamatuar etkiye sahiptir ve trombosit agregasyonunu inhibe eder.

Bu karmagik farmakolojik aktiviteler, enzim siklooksijenazinin inhibisyonu, bunun
sonucunda da agri, ates, enflamasyon ve tromboz olusumunu kontrol eden baslica
biyokimyasal reaksiyonlarin aracilari olan prostaglandinlerin sentezinin bloke
olmasiyla miimkiin olmaktadir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Asetilsalisilik asit, gastro-intestinal sistemde hizla absorbe olarak, etkin formu olan
salisilik asite metabolize edilir.

Atilimi, idrar yoluyla ¢ok hizli bir sekilde ve agirlikli olarak salisilik asit ve glisine
bagli metabolit (salisiliirik asit) seklinde gerceklesir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddeler
sitrik asit, anhidr6z (susuz)
kolloidal anhidroz silika (silikon dioksit)

sodyum karbonat, anhidr6z (susuz)
sodyum lauril siilfat

6.2.  Gecimsizlikler

Yapilmis uyumluluk caligmalari bulunmadigindan, diger veteriner ilag iirtinleri ile
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 y1l.

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 2 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 12 saat.



10.

6.4.

6.5.

6.6.

Muhafaza sartlan

Uriin kutusunu kapali halde, serin bir yerde saklayimz ve nemden koruyarak 25 C°
altinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz.

Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1 kg’lik diistik yogunluklu (LDPE) turuncu kapakli, yiiksek yogunluklu polietilen
(HDPE) beyaz renkli kaplarda sunulmustur.

3 kg'lik polipropilen (PP) beyaz kapakli, polipropilen (PP) beyaz renkli kaplarda
sunulmustur.

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

Kullamlmams veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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