1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Solvidine 200 mg/ml injekéni roztok pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Acetylcysteinum 200 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.
Ciry bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Snizeni viskozity tracheobronchidlni sekrece pti podpturné 1écbé chronickych bronchopulmonalnich
onemocnéni, doprovazenych abnormalni sekreci a mukostazou u koni.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na [éCivou latku, nebo na nekterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U infekénich procesi by se mukolyticka 1é€ba méla kombinovat s vhodnou antimikrobiélni 1é¢bou.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Acetylcystein se metabolizuje na produkty obsahujici siru, je tfeba ho pouzivat opatrné u koni trpicich
onemocnénim jater.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku by méli podavat veterinarni 1éCivy piipravek
obezietné.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Muze se objevit precitlivélost na acetylcystein.
Objevi-li se nezaddouci ucinky, piipravek prestarite podavat a zaénéte 1é€it symptomaticky.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Laboratorni studie u potkant a kralikii nepodaly diikaz o teratogennim tc¢inku. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. Pouzit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Soucasné podavani antitusik mize vést k nebezpecnému nahromadéni sekrece z divodu snizeni
kaslaciho reflexu. Je tfeba se tedy vyhnout kombinované 1é¢bé tohoto ptipravku a antitusik.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Cesta podani:
Intravenozné.

Davkovani:

Doporucéena davka je 5-10 mg acetylcysteinu na kg Zivé hmotnosti za den podavana po dobu 5-15
dnt1 v zavislosti na klinickém vyvoji onemocnéni.

Odpovidajici mnozstvi ptipravku, ktery ma byt poddvéan kazdy den, v z&vislosti na hmotnosti zvifete,
které ma byt léCeno, je tedy nasledujici:

Ziva hmotnost Acetylcystein Mnoizstvi piipravku
50 kg 250-500 mg 1,2-2,5ml
100 kg 500-1000 mg 2,5-5,0 ml
200 kg 1,0-2,09 5,0-10,0 ml
300 kg 15-309 7,5-15,0 ml
400 kg 2,0-40¢ 10,0-20,0 ml
500 kg 25500 12,5-25,0 ml
600 kg 3,060¢ 15,0-30,0 ml

Injekéni lahvicka by se neméla oteviit vice nez 30krat (250ml injekéni lahvicka) nebo 40krat (50 a
100ml injek¢ni lahvicky), uzivatel by mél tedy zvolit nejvhodnéjsi velikost injekéni lahvicky
podle velikosti zvifete, které ma byt oSetieno.

4.10 Pfredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Udaje nejsou k dispozici.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia, krom¢ kombinaci s antitusiky, mukolytika
ATCvet kod: QRO5SCBO1



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Rychly a intenzivni u€inek acetylcysteinu na sekreci hlenu je zptisoben pfitomnosti volné
sulfhydrylové skupiny (-SH), ktera je schopna rozbit disulfidové vazby, které jsou zodpovédné
za agregaci mukoproteint a tim i vysoké viskozity hlenu.

Aktivita acetylcysteinu na pfipadné slozky hnisavych sekrett je dana tim, Ze depolymerizuje nukleové
kyseliny.

Pozorovani in vitro prokazala, Ze acetylcystein ma ochranny u¢inek diky piimé detoxifikaci toxint
v dychacim tstroji prostfednictvim redukce (napt. oxidant) a konjugace (napt. formaldehydu).
Volné radikaly mohou byt vazany reaktivni SH skupinou a tim inaktivovany. Tyto ochranné
vlastnosti nejsou v souc¢asné dobé prokazany in vivo.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokineticka kfizova studie u koni pfi davkach 10 mg/kg a 20 mg/kg prokazala rychlou absorpci
S Tiax v rozmezi 0,5-0,9, resp. 0,4-1,1 hodiny. Hodnota C,..x byla mezi 255,5-355,3 ng/ml a
395,1-531,0 ng/ml s AUC 0-t mezi 328,3-708,2 ng/ml x h a 1084,6-1460,0 ng/ml x h a
elimina¢ni polocas 0,6—1, hodiny, resp. 0,9-2,0 hodiny.

Volna ¢ast acetylcysteinu se vaze na plazmatické bilkoviny, jak bylo prokadzano u psti, potkani a lidi.
Vylu€ovani je pfevazné ledvinami. Hlavnim produktem vylu¢ovani moci je anorganicky siran,
zatimco mnozstvi nezménéného ptipravku je bezvyznamné. Vzhledem k tomu, ze acetylcystein
je obvykle meziprodukt, mize byt malé mnozstvi acetylcysteinu endogenniho ptivodu vzdy
pfitomno v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol (E1519)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lécivymi ptipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré injekéni lahvi¢ky ze skla typu I obsahujici 50 ml, 100 ml nebo 250 ml, uzaviené potaZenou
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli, v papirové krabicce.

Krabicka obsahujici injekéni lahvicku 1 x 50 ml

Krabicka obsahujici injekéni lahvicku 1 x 100 ml

Krabicka obsahujici injekéni lahvicku 1 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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