B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Solvidine vet 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Solvidine vet 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

acetylocysteina

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Acetylocysteina 200 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 15 mg

Klarowny, bezbarwny roztwér wodny.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Zmnigjszenie lepkosci wydzieliny tchawiczo - oskrzelowej w leczeniu wspomagajgcym przewlektych

chordb oskrzelowo-ptucnych z nieprawidlowym wydzielaniem i zahamowaniem wydzielania $§luzu
u koni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ na acetylocysteing.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie produktu i leczy¢
objawowo.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu ,poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Dziatania niepozadane mozna roéwniez zglosi¢ poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Droga podania: 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 iloé¢ produktu do podawania na dobg w oparciu o masg ciala leczonego zwierzgcia 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 1,020 g 5,0-10,0 ml
300 kg 1,530 g 7,5-15,0 ml
400 kg 2,0-40¢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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Poniewaz fiolki nie nalezy naktuwaé wigcej niz 30 razy (fiolka o objetosci 250 ml) lub 40 razy (fiolki
o0 objetosci 50 1 100 ml), uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki zgodnie
z wielkoscig leczonego zwierzecia.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku zakaznych proceséw chorobowych leczenie mukolityczne powinno by¢ potaczone
z odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Poniewaz acetylocysteina jest metabolizowana do produktow zawierajacych siarke, nalezy stosowac
z zachowaniem ostroznos$ci u koni ze stwierdzong chorobg watroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng powinny stosowac produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

Ciaza i laktacja:

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/korzysci wynikajacego ze stosowania
produktu.

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 unikac leczenia
skojarzonego z lekami przeciwkaszlowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak dostgpnych danych.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Pudetko zawierajace 1 x 50 ml fiolka
Pudetko zawierajace 1 x 100 ml fiolka
Pudelko zawierajace 1 x 250 ml fiolka

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0,
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska
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