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1. DENUMIREA PRODUSU(LUI MEDICINAL VETERINAR

SOLVASOL, 180 mg/mi, susp\L Sie injectabild pentru bovine si céini

o

=
* 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de produs contine:

Substanti activa

Cefalexind (sub formi de cefalexina sodicd) 180 mg
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie uleioasa de culoare alb-crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Bovine si cdini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Ariex i w. L

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la cefalexini la bovine si céini.

Urmatoarele microorganisme sunt sensibile la cefalexina in vitro:

Staphylococcus spp. ( incluzand speciile rezistente la penicilini)
Streptococcus spp. Actinomyces bovis

Corynebacterium spp. Haemophilus spp.

Pasteurella spp. Erysipelothrix rhusiophatiae

Escherichia coli Clostridium spp.

Proteus spp. Salmonella spp.

Micrococcus spp. Fusobacterium spp.

Moraxella spp. Peptostreptococcus spp.

Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.

Solvasol este indicat pentru tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal, infectiilor tractului
respirator, urogenital, infectiilor pielii si a infectiilor localizate ale tesuturilor moi la c4ini.

La bovine, produsul este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni: metrita, infectii ale membrelor,

rani, abcese, tratamentul mastitei septicemice pentru suplimentarea terapiei intramamare.

4.3 Contraindicatii

Nu se va administra in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la cefalosporine sau la oricare dintre

excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

In caz de leziune renali se poate produce o acumulare a produsului. A se administra cu precautie in

cazuri de insuficienta renald cunoscuta,
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale !

Cefalosporinele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in c&k@mce réﬁﬁgﬂd putin sau
care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene. ,
Utilizarea produsului trebuie sa se facd pe baza testarii sensibilitatii bacteriei izolate de la animal.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele epidemiologice locale. Cand se
utilizeaza produsul trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului nerespectand indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate creste
prevalenta rezistentei bacteriei la cefalosporine si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
cefalosporine datorita posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

Nu se va administra intravenos sau intratecal.

i) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa administrare, inhalare,
ingerare sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la
cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi serioase.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la astfel de preparate trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Pentru utilizator:

A se manipula produsul cu atentie pentru a evita oricc expunere, a sc lua toate precautiile
recomandate.

in cazul in care, dupd expunere, apar simptome cum ar fi eruptia cutanatd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor, ochilor
sau dificultate in respiratie sunt simptome serioase si necesita ingrijire medicald imediat.
Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca
injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat,
dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Dacd durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca intflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse ( frecventa si gravitate)

La locul injectdrii poate sa apari o reactie tisulard localizata.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice
sau materno-toxice, decat la doze foarte mari. Nu sunt informatii referitoare la speciile tinta: se
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responsabil.
Cefalexina nu a fost determidatd in laptele de vaca in urma administrarii produsului Solvasol
suspensie injectabila.

' 4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice bacteriostatice. Utilizarea
concomitentd a cefalosporinelor de prima generatie cu antibiotice aminoglicozide sau unele diuretice
precum furosemida poate creste riscul de nefrotoxicitate.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru a asigura o dozare cdt mai corectd greutatea corporald trebuie sa fie determinata cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

Solvasol suspensie injectabild este recomandat pentru administrare intramusculard sau subcutanata la
cdini si pentru administrare intramusculara la bovine.

[nainte de extragerea primei doze, continutul flaconului trebuie agitat.

in prezenta apei se produce hidroliza cefalexinei. Se impune, asadar, utilizarea unei seringi uscate
pentru a evita contaminarea continutului flaconului cu picaturi de apa.

Caini: Doza recomandata este 10 mg cefalexind/ kg greutate corporala o data pe zi, timp de pana la 5
zile.
Tabelul de mai jos reprezintd o schema de tratament:

Caini cu greutatea cuprinsi Doza produs
intre:
5,0-9,0 kg 0,25-0,5ml
9,0 -27,0kg 0,5-1,5ml
27,0 - 54,0 kg 1,5-3,0ml

Bovine: Doza recomandati este 7 mg cefalexini/ kg greutate corporala, respectiv 1 ml produs/25 kg
greutate corporald, administrat o dati pe zi, timp de pana la 5 zile.

Cantitatea maxima per punct de injectare este 20 ml. Dozele mai mari de 20 ml trebuie administrate in
doua puncte separate.

4.10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Studiile efectuate pe bovine si caini au aratat ca doza dubla nu are efecte secundare, cu exceptia unor
reactii usoare la locul injectarii.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: zero zile

A nu se sacrifica pentru consumul uman in timpul tratamentului.

3. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, Cefalosporine de prima generatie
Codul veterinar ATC: QJO1DBOI1
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- cefalospotinelor.

structurd contine inelul beta-lactamic si dihidrotiazina, care sunt comune tu
Urmitoarele microorganisme sunt sensibile la cefalexina in vinro:

Staphylococcus spp. ( incluzand speciile rezistente la penicilind)
Streptococcus spp. Actinomyces bovis

Corynebacterium spp. Haemophilus spp.

Pasteurella spp. Erysipelothrix rhusiophatiae

Escherichia coli Clostridium spp.

Proteus spp. Salmonella spp.

Micrococcus spp. Fusobacterium spp.

Moraxella spp. Peptostreptococcus spp.

Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.

Antibioticele din grupa cefalosporinelor isi exercitd efectul bactericid prin impiedicarea formarii
peretelui bacterian interferand cu stadiul final al sintezei peptidoglicanului. Inelul beta-lactamic al
cefalosporinelor leaga si inhiba enzima transpeptidazi care catalizeaza legitura transversald a unitatii
polimerului glicopeptidic care formeaza peretele bacterian.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Cefalexina se absoarbe repede dupa injectare. Concentratiile sanguine sunt dobandite, in general, intr-
o0 ora de la administrare. Cefalexina este excretata in urind in concentratii mari.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Triglicerida caprat caprilica.

6.2 Incompatibilititi majore

In prezenta apei se produce hidroliza cefalexinei. Se impune, asadar, utilizarea unei seringi uscate
pentru a evita contaminarea continutului flaconului cu picaturi de apa.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I, incolora, inchis cu dop nitrilic si sigiliu de aluminiu x 50 ml, x 100 ml, in cutie
de carton individuala.
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6.6 Precautii speciale pentru e
utilizarea unor astfel de produse

inarea produselor neutilizate si a deseurilor provenite din

Orice produs medicinal veterin
trebuie eliminate in conformi

neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
e cu cerintele locale.
7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC Maravet SA
str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Romania
Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160107

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.03.2011/18.04.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR &

(o3}
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Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml ; x 100. ml = ‘\j"? NE;
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

SOLVASOL, 180 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine si caini
(cefalexini sodica)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de produs contine:
Substanti activa
Cefalexina (sub forma de cefalexina sodica) 180 ing

3. FORMA FARMACEUTICA ]

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 x50 ml
1x 100 ml

| 5.  SPECIITINTA |

Bovine si cdini.

| 6.  INDICATIE (INDICATIJ) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Solvasol este recomandat pentru administrare intramusculard sau subcutanatd la cdini si pentru
administrare intramusculard la bovine.

Caini: Doza recomandati este 10 mg cefalexind/ kg greutate corporala o data pe zi, timp de pana la 5
zile.

Bovine: Doza recomandata este 7 mg cefalexinad/ kg greutate corporala o data pe zi, timp de pani la 5
zile.

Cantitatea maxima per punct de injectare este 20 ml. Dozele mai mari de 20 ml trebuie administrate in
doud puncte separate.

Cititi prospec

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: zero zile

A nu se sacrifica pentru consumul uman in timpul tratamentului
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| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utiliz

| 10.  DATA EXPIRARIT

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la 28 zile.

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

SC Maravet SA
str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Romania
Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160107

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie
Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR. "

. . . T (ng' . . i \\\’\'\
Flacon din sticla incolora de tip I x 100 ml " ?/‘;‘, Y -
SR

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SOLVASOL, 180 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine si cdini
(cefalexini sodica)

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de produs contine:
Substanti activa
Cefalexina (sub forma de cefalexina sodica) 180 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabils

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine si céini.

| 6.  INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Solvasol este recomandat pentru administrare intramusculard sau subcutanati la caini si pentru
administrare intramuscular3 la bovine.

Caini: Doza recomandati este 10 mg cefalexind/ kg greutate corporala o data pe zi, timp de pana la 5
zile.

Bovine: Doza recomandata este 7 mg cefalexind/ kg greutate corporala o data pe zi, timp de pani la 5
zile.

Cantitatea maxima per punct de injectare este 20 ml. Dozele mai mari de 20 ml trebuie administrate in
doud puncte separate.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: zero zile

A nu se sacrifica pentru consumul uman in timpul tratamentului
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| 9. ATENTIONARI SPECJALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inaifite delutilizare.

110. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupé deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” l

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

SC Maravet SA
str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Romania
Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

160107

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Serie
Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICTDE AMBALAJ
PRIMAR LAt
Flacon din sticla incolora de tip I x 50 ml \ B . “'"3/

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SOLVASOL, 180 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine si cdini
(cefalexina sodica)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

I ml de produs contine:
Substanti activa
Cefalexina (sub forma de cefalexina sodica) 180 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Solvasol suspensie injectabila este recomandat pentru administrare intramusculara sau subcutanati la
caini si pentru administrare intramusculara la bovine.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: zero zile

A nu se sacrifica pentru consumul uman in timpul tratamentului

6.  NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupd deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10 din 14



PROSPECT

SOLVASOL, 18 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine si cini
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1. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI1 A
" DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

SC Maravet SA

str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Roménia

Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

Responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan Town,

Co. Monaghan,

Irlanda

sau

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SOLVASOL, 180 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine si cini

(cefalexind sodicd)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §SI
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml de produs contine:

Substanti activa
Cefalexina (sub forma de cefalexina sodicd) 180 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

A ALTOR

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la cefalexina la bovine si cdini.

Urmatoarele microorganisme sunt sensibile la cefalexina in vitro:

Staphylococcus spp. ( incluzand speciile rezistente la penicilind)
Streptococcus spp. Actinomyces bovis

Corynebacterium spp. Haemophilus spp.

Pasteurella spp. Erysipelothrix rhusiophatiae

Escherichia coli Clostridium spp.

Proteus spp. Salmonella spp.

Micrococcus spp. Fusobacterium spp.

Moraxella spp. Peptostreptococcus spp.

Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.
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Solvasol este indicat pentru tratamentul infectiilor tractului g,ast esfmat mfectnlor tractului
respirator, urogenital, infectiilor pielii si a infectiilor localizate ale fesutu or’ mm laﬁlﬂl
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La bovine, produsul este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni: metrita, mfectn ale membrelor,

rani, abcese, tratamentul mastitei septicemice pentru suplimentarea terapiei intramamare.

S. CONTRAINDICATII

Nu se va administra in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la cefalosporine sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La locul injectarii poate sa apara o reactie tisulard localizata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmaitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de I, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine si céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Solvasol suspensie injectabild este recomandat pentru administrare intramusculara sau subcutanati la
céini §i pentru administrare intramusculara la bovine.

inainte de extragerea primei doze, continutul flaconului trebuie agitat.

in prezenta apei, se produce hidroliza cefalexinei. Se impune, asadar, utilizarea unei seringi uscate
pentru a evita contaminarea continutului flaconului cu picéturi de apa.

Caini: Doza recomandati este 10 mg cefalexina/ kg greutate corporala o data pe zi, timp de pana la 5
zile.

Tabelul de mai jos reprezinta o schema de tratament:

Caini cu greutatea cuprinsi Doza produs
intre:
5,0-9,0kg 0,25-0,5ml
9,0-270kg 0.5-1,5ml
27,0 -54,0 kg 1,5-3.0ml

Bovine: Doza recomandati este 7 mg cefalexind/ kg greutate corporala, respectiv | ml produs/25 kg
greutate corporald, administrat o data pe zi, timp de pana la 5 zile.

Cantitatea maxima per punct de injectare este 20 ml. Dozele mai mari de 20 ! trebuie administrate in
doua puncte separate.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu se va administra intravenos say ‘ .
Pentru a asigura o dozare cdt ma¥corectd greutatea corporald trebuie sa fie determinatd cat mai precis
" posibil pentru a evita subdozarea.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: zero zile

A nu se sacrifica pentru consumul uman in timpul tratamentului.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupia EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

In caz de leziune renala se poate produce o acumulare a produsului. A se administra cu precautie in
cazuri de insuficienta renald cunoscuta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Cefalosporinele vor fi pastrate ca rezervd pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin sau
care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie sd se faca pe baza testirii sensibilitatii bacteriei izolate de la animal.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele epidemiologice locale. Cand se
utilizeaza produsul trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.
Utilizarea produsului nerespectind indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului poate creste
prevalenta rezistentei bacteriei la cefalosporine si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte
Nu se va administra intravenos sau intratecal.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupi administrare, inhalare,
ingerare sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la
cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi serioase.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la astfel de preparate trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Pentru utilizator:

A se manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile
recomandate.

In cazul in care, dupa expunere, apar simptome cum ar fi eruptia cutanati, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor, ochilor
sau dificultate in respiratie sunt simptome serioase si necesitd ingrijire medicald imediat.
Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca
injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat,
dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

in cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusd de produs.
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Daca durerea persistdi mai mult de 12 ore dupad examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia’
chirurgicala imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat cfecte teratogene, feto-toxice
sau materno-toxice, decat la doze foarte mari. Nu sunt informatii referitoare la speciile tinti: se

utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Cefalexina nu a fost determinata in laptele de vacd in urma administrarii produsului Solvasol
suspensie injectabila.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice bacteriostatice. Utilizarea
concomitentd a cefalosporinelor de prima generatie cu antibiotice aminoglicozide sau unele diuretice
precum furosemida poate creste riscul de nefrotoxicitate.

Supradozare ( simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz:

Studiile efectuate pe bovine si caini au aratat ca doza dubld nu are efecte secundare, cu exceptia unor
reactii usoare la locul injectarii.

Incompatibilitati:

In prezenta apei se produce hidroliza cefalexinei. Se impune, asadar, utilizarea unci seringi uscate
pentru a evita contaminarea continutului flaconului cu picaturi de apa.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2019

15.ALTE INFORMATH

PREZENTARE:

Flacon din sticia tip I, incolora, inchis cu dop nitrilic si sigiliu de aluminiu x 50 ml, x 100 ml, in cutie

de carton individuala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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