B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Solvidine 200 mg/ml injek¢ni roztok pro koné

1. JMENO A ADRESA DR,ZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solvidine 200 mg/ml injek¢ni roztok pro koné
Acetylcysteinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Acetylcysteinum 200 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15 mg

Ciry bezbarvy vodny roztok.
4. INDIKACE

Snizeni viskozity tracheobronchialni sekrece pii podplrné 1€¢bé chronickych bronchopulmonalnich
onemocnéni, doprovazenych abnormalni sekreci a mukostazou u koni.

5 KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Muize se objevit precitlivélost na acetylcystein.
Objevi-li se nezadouci ucinky, ptipravek prestante podavat a za¢néte 1€Cit symptomaticky.



Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich u€inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
lékafi.

Nezadouci Gginky muzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Cesta podani:
Intravendzné.

Déavkovani:

Doporucena davka je 5-10 mg acetylcysteinu na kg zivé hmotnosti a den podavana po dobu 5-15 dnt
v zavislosti na klinickém vyvoji onemocnéni.

Odpovidajici mnozstvi ptipravku, které ma byt podavano kazdy den v zavislosti na hmotnosti zvifete,
které ma byt 1é¢eno, je tedy nasledujici:

Zivia hmotnost Acetylcystein MnozZstvi piripravku
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 1,5-3,0 g 7,5-15,0 ml
400 kg 2,0-4,0 g 10,0-20,0 ml
500 kg 2,5-5,0 g 12,5-25,0 ml
600 kg 3,0-6,0 g 15,0-30,0 ml

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Injek¢ni lahvicka by se neméla oteviit vice nez 30krat (250ml injek¢éni lahvic¢ka) nebo 40krat (50 a
100ml injek¢ni lahvicky), uzivatel by mél tedy zvolit nejvhodnéjsi velikost injek¢ni lahvicky podle
velikosti zvitete, které ma byt oSetteno.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhtit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterindrni lécCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.



Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
Stitku po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI]

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
U infekénich procesit by se mukolyticka 1écba méla kombinovat s vhodnou antimikrobialni 1é¢bou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Acetylcystein se metabolizuje na produkty obsahujici siru, je tfeba ho pouzivat opatrn€ u koni s
onemocnénim jater.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim:
Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku by méli podavat veterinarni 1é¢ivy pripravek obezietné.

Btezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly dikaz o teratogennim tc¢inku. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti behem biezosti a laktace. Pouzit pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s dal§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Soucasné podavani antitusik mtize vést k nebezpe¢nému nahromadéni sekrece z ditvodu snizeni
kaslaciho reflexu. Je tfeba se tedy vyhnout kombinované 1é¢bé tohoto pfipravku a antitusik.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Udaje nejsou k dispozici.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2022
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Krabicka obsahujici injekéni lahvicku 1 x 50 ml
Krabi¢ka obsahujici injekéni lahvi¢ku 1 x 100 ml
Krabicka obsahujici injek¢ni lahvicku 1 x 250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.






