SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Solvidine 200 mg/ml injekény roztok pre kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:
U¢inna latka:
acetylcystein 200 mg

Pomocné latky:
benzyl alkohol (E 1519) 15 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Kone.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Znizenie viskozity tracheobronchialneho sekrétu pri podpornej liecbe chronickych bronchopulmonalnych
ochoreni sprevadzanych abnormalnou sekréciou a mukostazou.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V pripade infekénych procesov mukolyticki liecbu kombinovat’ s vhodnou antimikrobialnou lieCbou.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ked’ze acetylcystein sa metabolizuje na produkty obsahujuce siru, opatrne pouzivat’ u koni s ochorenim
pecene.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm
Ludia so znamou precitlivenostou na u¢innt latku musia podavat’ veterinarny liek opatrne.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Moze sa vyskytnut precitlivenost’ na acetylcystein.
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Ak sa vyskytnll neziaduce Ucinky, liek prestat’ pouZzivat’ a zacat’ symptomaticku liecbu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne ucinky. Bezpecnost lieku nebola
potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stbezné podavanie s antitusikami moze viest’ k nebezpecnému nahromadeniu sekrétu spésobenému
potlacenim kasl'ového reflexu. Treba sa preto vyhnat kombinovanej lie¢be tymto liekom s antitusikami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intravendzne pouZzitie.

Davkovanie:

Odporacané davkovanie je 5-10 mg acetylcysteinu na kg zivej hmotnosti a den, 5-15 dni v zavislosti od
klinického vyvoja ochorenia.

Zodpovedajice mnozstvo lieku, ktoré sa ma podavat’ denne na zaklade zivej hmotnosti lieCeného zvierat'a je
nasledujuce:

Ziva hmotnost’ Acetylcystein Objem lieku
50 kg 250-500 mg 1,2-25ml
100 kg 500-1000 mg 2,5-5,0 ml
200 kg 1,0-209¢g 5,0-10,0 ml
300 kg 1,5-30¢g 7,5-15,0 ml
400 kg 2,0-40¢ 10,0-20,0 ml
500 kg 2,5-50¢ 12,5-25,0 ml
600 kg 3,0-6,0 g 15,0-30,0 ml

Ked'Ze injekéna liekovka sa nema prepichnut’ viac ako 30 krat (250 ml injekéna liekovka) alebo 40 krat
(50 a 100 ml injekéné liekovky), pouzivatel’ ma vybrat’ najvhodnejsiu velkost injekénej lieckovky podla
vel'kosti lieCeného zvierata.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Ziadne dostupné udaje.

411  Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti O dni.
Mlieko: O dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Expektorancia (okrem kombindcii s antitusikami), mukolytika.
ATCvet kod: QRO5CBO1

51 Farmakodynamické vlastnosti
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Rychly a intenzivny ucinok acetylcysteinu na sekréciu hlienu je spoOsobeny pritomnostou volnej
sulfhydrylovej (-SH) skupiny v molekule, ktora dokaze rozbit’ disulfidové vézby zapri¢inujice agregaciu
mukoproteinov a tym vysoku viskozitu hlienu.

Utinok acetylcysteinu na mozna hnisavi zlozku sekrétu je spdsobeny schopnostou depolymerizovat
nukleové kyseliny.

Podl'a in vitro pozorovani ma acetylcystein ochranné ucinky kvoli priamej detoxikacii toxinov v dychacej
sustave pomocou redukcie (napr. oxidujucich latok) a konjugacie (napr. formaldehydu). VolIné radikaly sa
viazu a tak inaktivuju reaktivnou SH skupinou.. Tieto ochranné u¢inky nie st v suc¢asnosti preukazané in vivo.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokineticka krizova S§tidia u koni pri davkach 10 mg/kg a20 mg/kg ukazala rychlu absorpciu
s hodnotou Tax V rozsahu od 0,5-0,9 a 0,4-1,1 hodin, v uvedenom poradi. Hodnota C .« bola medzi 255,5-
355,3ng/ml  a395,1-531,0 ng/ml s hodnotou AUC 0-t medzi 328,3-708,2ng/mlxh a1084,6-
1460,0 ng/ml x h a pol¢asom eliminacie 0,6-1,7 hodin a 0,9-2,0 hodin, v uvedenom poradi.

Volna ¢ast’ acetylcysteinu sa viaze na plazmatické proteiny, ako sa ukazalo u psov, potkanov a 'udi. Vylucuje
sa primarne oblickami. Hlavnym produktom vylu¢ovania moc¢om je anorganicky sulfat, kym mnozstvo
nezmeneného lieku je nevyznamné. Ked'ze acetylcystein je bezne sa vyskytujiuci medziprodukt, v mo¢i mézu
byt pritomné malé mnoZzstva acetylcysteinu endogénneho povodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzyl alkohol (E1519)

Hydroxid sodny (na upravupH)

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z d6vodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéné liekovky z Eireho skla typu I obsahujuce 50 ml, 100 ml alebo 250 ml, uzavreté potahovanou
bromobutylovou gumenou zéatkou a hlinikovym vieckom v kartonovej Skatuli.

Skatula obsahujtica 1 X 50 ml injekénti liekovku

Skatul’a obsahujuca 1 X 100 ml injeként liekovku

Skatul'a obsahujiica 1 x 250 ml injekénu liekovku

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/019/DC/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/05/2017
Datum posledného predlzenia: 22/06/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solvidine 200 mg/ml injekény roztok pre kone
acetylcystein

(@

| 2. UCINNE LATKY

Acetylcystein 200 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Kone

| 6.  INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravendzne pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

\ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do: 28 dni.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

| 16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/019/DC/17-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

Solvidine 200 mg/ml injekény roztok pre kone 6



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml a 250 ml sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solvidine 200 mg/ml injekény roztok pre kone
acetylcystein

(1

| 2. UCINNE LATKY

Acetylcystein 200 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Kone.

| 6.  INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravendzne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do: 28 dni.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

| 15,  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/019/DC/17-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solvidine 200 mg/ml injekény roztok
acetylcystein

(1

2 MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

200 mg/ml

B OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

50 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

i.V.

|5. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

| 6.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouZit’ do: 28 dni.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Solvidine 200 mg/ml injekény roztok pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solvidine 200 mg/ml injekény roztok pre kone
acetylcystein

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
J,eden ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

acetylcystein 200 mg

Pomocné latky:
benzylalkohol (E1519) 15 mg

Ciry, bezfarebny vodny roztok.
4, INDIKACIA (-E)

Znizenie viskozity tracheobronchialneho sekrétu pri podpornej liecbe chronickych bronchopulmonalnych
ochoreni sprevadzanych abnormalnou sekréciou a mukostazou.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u€¢innt latku alebo na niektort pomocnu latku.
6. NEZIADUCE UCINKY

Mobze sa vyskytnut’ precitlivenost’ na acetylcystein.
Ak sa vyskytni neziaduce ucinky, liek prestat’ pouzivat’ a zac¢at’ symptomaticku liecbu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterindrneho lekara.
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Pripadne neziaduce ti¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intravendzne pouzitie.

Dévkovanie:

Odporacané davkovanie je 5-10 mg acetylcysteinu na kg zivej hmotnosti a den, 5-15 dni v zavislosti od
klinického vyvoja ochorenia.

Zodpovedajtiice mnozstvo lieku, ktoré sa ma podavat’ denne na zéklade zivej hmotnosti lieCeného zvierat’a je
nasledujuce:

Ziva hmotnost’ Acetylcystein Objem lieku
50 kg 250-500 mg 1,2-2,5 ml
100 kg 500-1000 mg 2,5-5,0 ml
200 kg 1,0-20¢g 5,0-10,0 ml
300 kg 1,5-30¢ 7,5-15,0 ml
400 kg 2,0-40¢ 10,0-20,0 ml
500 kg 2,5-50¢ 12,5-25,0 ml
600 kg_; 3,0-6,0 g 15,0-30,0 ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ked’Ze injek¢na liekovka sa nemé prepichnut’ viac ako 30 krat (250 ml injek¢na liekovka) alebo 40 krat
(50 a 100 ml injekéné liekovky), pouzivatel’ ma vybrat’ najvhodnejsiu velkost’ injekénej lieckovky podl'a
vel'kosti lie¢eného zvierat’a.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
V pripade infekénych procesov mukolyticki lie¢bu kombinovat’ s vhodnou antimikorbialnou lie¢bou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Ked’ze acetylcystein sa metabolizuje na produkty obsahujuce siru, opatrne pouzivat’ u koni s ochorenim
pecene.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
LCudia so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku musia podavat’ veterinarny liek opatrne.

Gravidita a laktacia:

Laboratdrne stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne u€inky. Bezpecnost lieku nebola
potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Subezné podavanie s antitusikami méze viest’ k nebezpe¢nému nahromadeniu sekrétu spésobenému
potlacenim kasl'ového reflexu. Treba sa preto vyhnat kombinovanej lie¢be tymto liekom s antitusikami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Nie st dostupné udaje.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility tento veterinarny liek sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS"l:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022

15.  DALSIE INFORMACIE

Skatul’a obsahujuca 1 x 50 ml injekénu liekovku.
Skatula obsahujtca 1 X 100 ml injekénu liekovku.
Skatul'a obsahujiica 1 x 250 ml injekénu liekovku.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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