CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Solvidine vet 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

Solvidine 200 mg/ml solution for injection for horses (AT, CZ, FR, HU, IT, NL, RO, SK)
Solvidine vet 200 mg/ml solution for injection for horses (DK, NO, SE)

Equimucin injection 200 mg/ml solution for injection for horses (DE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Acetylocysteina 200 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwér wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Zmnigjszenie lepkosci wydzieliny tchawiczo - oskrzelowej w leczeniu wspomagajacym przewlektych
chordb oskrzelowo - ptucnych z nieprawidtowym wydzielaniem i zahamowaniem wydzielania §luzu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku zakaznych proceséw chorobowych leczenie mukolityczne powinno by¢ potaczone
z odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz acetylocysteina jest metabolizowana do produktow zawierajacych siarke, produkt nalezy
stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u koni ze stwierdzong chorobg watroby.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng powinny stosowac produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢é na acetylocysteine.
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie produktu i leczy¢
objawowo.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczurdéw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego. Bezpieczenstwo
produktu stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu ryzyka/korzy$ci wynikajacego ze stosowania
produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie z lekami przeciwkaszlowymi moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zalegania
wydzieliny z powodu ograniczonego odruchu kaszlowego. Z tego wzgledu nalezy unika¢ leczenia
skojarzonego z lekami przeciwkaszlowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie dozylne.

Dawkowanie:

Zalecana dawka to 5-10 mg acetylocysteiny na kg masy ciata na dobe, podawana przez 5-15 dni w
zaleznosci od rozwoju klinicznego choroby.

Odpowiednia ilo$¢ produktu do podawania na dobg w oparciu o masg ciala leczonego zwierzegcia jest
w zwigzku z tym nastgpujaca:

Masa ciala Acetylocysteina Objetos¢ produktu
50 kg 250-500 mg 1,2-2,5 ml

100 kg 500-1000 mg 2,5-5,0 ml

200 kg 1,0-2,0 g 5,0-10,0 ml

300 kg 1,5-30 g 7,5-15,0 ml

400 kg 2,0-4,0 g 10,0-20,0 ml

500 kg 2,5-50¢g 12,5-25,0 ml

600 kg 3,0-6,0 g 15,0-30,0 ml

Poniewaz fiolki nie nalezy nakluwaé wigcej niz 30 razy (fiolka o objetosci 250 ml) lub 40 razy (fiolki
o objetosci 50 1 100 ml), uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki zgodnie
z wielkoscig leczonego zwierzecia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak dostgpnych danych.



4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne (z wyjatkiem lekow przeciwkaszlowych), leki
mukolityczne
Kod ATCvet: QRO5CBO1

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Szybkie i intensywne dziatanie acetylocysteiny na wydzielanie §luzu jest spowodowane obecnoscia
w czasteczce wolnej grupy sulfhydrolowej (-SH), ktora wykazuje zdolno$¢ do rozszczepiania wigzan
disiarczkowych, odpowiedzialnych za nagromadzenie mukoprotein i tym samym duza lepkos¢ §luzu.
Aktywno$¢ acetylocysteiny na ewentualny sktadnik wydzielin ropnych wynika ze zdolno$ci
depolimeryzacji kwasdéw nukleinowych.

Zgodnie z obserwacjami in vitro acetylocysteina wywierala dzialanie ochronne z powodu
bezposredniej detoksykacji toksyn w drogach oddechowych poprzez redukcj¢ (np. substancji
utleniajacych) i sprzeganie (np. formaldehyd). Wolne rodniki moga by¢ wigzane i tym samym
inaktywowane przez reaktywna grupe SH. Te wlasciwo$ci ochronne nie sa obecnie wykazane in vivo.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyczne krzyzowe badanie u koni przeprowadzone w dawkach 10 mg/kg i 20 mg/kg,
wykazato szybkie wchtanianie z Tmax odpowiednio w zakresie 0,5-0,9 1 0,4-1,1 godzin. Cpax Wynosito
odpowiednio 255,5-355,3 ng/ml i 395,1-531,0 ng/ml z AUC 0-t w zakresie 328,3-708,2 ng/ml x h i
1084,6-1460,0 ng/ml x h i okresem poltrwania w fazie eliminacji w zakresie 0,6-1,7 godzin 1

0,9-2,0 godzin.

Wolna czg$¢ acetylocysteiny wigze si¢ z biatkami osocza jak wykazano u pséw, szczurdéw i ludzi.
Wydalanie nast¢puje glownie przez nerki. Gtéwnym produktem wydalania z moczem jest
nieorganiczny siarczan, podczas gdy ilos¢ niezmienionego leku jest nieznaczna. Poniewaz
acetylocysteina jest zwykle zwigzkiem posrednim, niewielkie ilo$ci acetylocysteiny pochodzenia
endogennego moga zawsze wystepowaé w moczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas chlorowodorowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznos$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z przezroczystego szkta typu I zawierajace 50 ml, 100 ml lub 250 ml, zamknigte powleczonym
korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem aluminiowym w pudetku tekturowym.

Pudetko zawierajace 1 x 50 ml fiolka

Pudetko zawierajace 1 x 100 ml fiolka

Pudetko zawierajace 1 x 250 ml fiolka

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3052/20

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.12.2020

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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