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1. DENUMIRE i PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Y/ .
Solvidine 200 mg/ml solutie injectabila pentru cai
L

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanti activa:
Acetilcisteind 200 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 15 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie apoasa limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Reducerea vascozitatii secretiei traheo-bronhiale in tratamentul de sustinere al bolilor bronho-
pulmonare cronice, insotite de secretie anormald §i mucostaza, la cai.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

In cazul proceselor infectioase, tratamentul mucolitic trebuie combinat cu un tratament antimicrobian
adecvat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Avand in vedere ci acetilcisteina este metabolizatd in produsi care contin sulf, utilizati cu precautie la
caii despre care se cunoaste faptul ca sufera de afectiuni hepatice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa administreze cu atentie
produsul.




4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Poate apirea hipersensibilitate la acetilcisteina.
In cazul in care apar reactii adverse, opriti administrarea produsului si administrati tratament
simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene. Siguranta
produsului nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea concomitenti cu antitusive poate duce la acumularea periculoasi de secretii, din cauza
restrictiondrii reflexului de tuse. Prin urmare trebuie evitat tratamentul in asociere cu antitusive.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Calea de administrare:
Intravenoasi.

Doze:

Dozele recomandate sunt de 5-10 mg acetilcistein per kg greutate corporala pe zi, administrate timp
de 5-15 zile, in functie de evolutia clinici a bolii.

Cantitatea corespunzitoare de produs care se va administra zilnic in functie de greutatea animalului
care urmeaza sa fie tratat este, prin urmare, urmitoarea:

Greutate corporali Acetilcisteina Volumul de produs
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 2,0-40g 10,0-20,0 ml
500 kg 2,5-50¢g 12,5-25,0 ml
60% 3,0-6,0 g 15,0-30,0 ml

Avénd in vedere ci flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 30 de ori (flaconul de 250 ml) sau de
40 de ori (flacoanele de 50 si 100 ml), utilizatorul trebuie si selecteze cea mai adecvati marime a
flaconului, in functie de greutatea animalului care urmeaza sa fie tratat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Nu exista date disponibile.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



Grupa farmacdterapeunca expectorante (excluzand asocieri cu supresoare de tuse), mucolitice
Codul veterinar ATC: QR0O5CB01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Activitatea rapida si intensi a acetilcisteinei asupra secretiei mucoasei se datoreaz prezentei in
moleculi a grupirii sulfhidril (-SH) libere, care poate rupe legaturile disulfidei, responsabile pentru
agregarea mucoproteinelor, ceea ce duce la vascozitatea crescutd a mucusului.

Activitatea acetilcisteinei asupra componentei posibile a secretiilor purulente se datoreaza capacitatii
de depolimerizare a acizilor nucleici.

Conform rezultatelor in vitro, acetilcisteina a avut efecte de protecpe din cauza detoxifierii directe a
toxinelor la nivelul tractului respirator, prin reducere (de exemplu a substantelor oxidante) si conjugare
(de ex. formaldehida). Radicalii liberi pot fi legati si, prin urmare, inactivati, de cétre gruparea SH
reactivd. Aceste proprietiti de protectie nu sunt demonstrate in prezent in vivo.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Un studiu farmacocinetic incrucisat efectuat la cai, cu doze de 10 mg/kg si 20 mg/kg a evidentiat
absorbtia rapida, Tnmax fiind cuprins in intervalul 0,5 - 0,9 si respectiv 0,4 - 1,1 ore. Cyax s-a situat in
intervalul 255,5 - 355,3 ng/ml si 395,1 - 531,0 ng/ml, cu 0 ASC 0-t cuprinsa in intervalul 328,3 - 708,2
ng/ml x ore si 1084,6 - 1460,0 ng/ml x ore si un timp de eliminare de 0,6 - 1,7 ore si respectiv 0,9 —
2,0 ore.

Partea liberi a acetilcisteinei se leaga de proteinele plasmatice, dupa cum s-a demonstrat la céine, la
sobolan si la om. Excretia are loc in principal prin intermediul rinichilor. Produsul principal de
excretie urinara este sulfatul anorganic, iar cantitatea de substanta in forma nemodificata este
nesemnificativa. Avand in vedere ci acetilcisteina este in mod normal un compus intermediar,
intotdeauna pot fi prezente in urind cantititi mici de acetilcisteina de origine endogena.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilit:igi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale.

6.3 Perioadi 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

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

cauciuc bromobutilic §i capac din aluminiu, intr-o cutie din carton. T
Cutii continadnd 1 flacon x 50 ml

Cutii contindnd 1 flacon x 100 ml

Cutii contindnd 1 flacon x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATH:CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

—

Cutie din carton

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvidine 200 mg/ml solutie injectabila pentru cai
acetilcisteind

(1

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

/5.  SPECILTINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

E MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund&/an}
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Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ™ 1! jﬁ“,\% ]

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refeti veterinara.

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

U6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

[ 7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR

S

Pz

[ S

Flacon din sticld x 100 ml si 250 ml

1. PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvidine 200 mg/ml solutie injectabila pentru cai
acetilcisteina

(1

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

5.  SPECIITINTA

INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
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Dupa deschidere, a se utiliza pani la...

Ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[ 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” ]

|15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numair}



/

i
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR™

Flacon din sticla x 50 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Solvidine 200 mg/ml solutie injectabila
acetilcisteind

(1

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

]
50 ml
[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l
iv.
(5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile,
[6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lun#/an}
Dupa deschidere, a se utiliza pani la...

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU

Solvidine 200 mg/ml solutie injectabild pentru cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE I‘:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvidine 200 mg/ml solutie injectabila pentru cai
acetilcisteind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substanti activa:
Acetilcisteind 200 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 15 mg

Solutie apoasa limpede, incolora.
4. INDICATIE (INDICATII)

Reducerea vascozitatii secretiei traheo-bronhiale in tratamentul de sustinere al bolilor bronho-
pulmonare cronice, insotite de secretie anormald si mucostaza, la cai.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Poate apirea hipersensibilitate la acetilcisteina.
in cazul in care apar reactii adverse, opriti administrarea produsului si administrai tratament

simptomatic.



Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest-prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Cai.

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

Calea de administrare:
Intravenoasa.

Doze:
Dozele recomandate sunt de 5-10 mg acetilcisteind per kg greutate corporala pe zi, administrate timp

de 5-15 zile, in functie de evolutia clinica a bolii.
Cantitatea corespunzitoare de produs care se va administra zilnic in functie de greutatea animalului

care urmeaza sa fie tratat este, prin urmare, urmatoarea:

Greutate corporala Acetilcisteina Volumul de produs
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 2,0-40 g 10,0-20,0 ml
500 kg 2,5-50¢g 12,5-25,0 ml
6005L 3,0-6,0 g 15,0-30,0 ml

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Avand in vedere ci flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 30 de ori (flaconul de 250 ml) sau de
40 de ori (flacoanele de 50 si 100 ml), utilizatorul trebuie sa selecteze cea mai adecvatd marime a
flaconului, in functie de greutatea animalului care urmeaza s fie tratat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe etichetd dupa EXP.

Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale
in cazul proceselor infectioase, tratamentul mucolitic trebuie combinat cu un tratament antimicrobian

adecvat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale




< Avand in vedere ci acetilcisteina este metabolizata in produsi care contin sulf. utilizati cu precautie la
caii despre ¢are se cunoaste faptul ca sufera de afectiuni hepatice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa administreze cu atentie

produsul.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene. Siguranta

produsului nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiune

Administrarea concomitenti cu antitusive poate duce la acumularea periculoasi de secretii, din cauza
restrictiondrii reflexului de tuse. Prin urmare trebuie evitat tratamentul in asociere cu antitusive.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu exista date disponibile.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

13.
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Mai 2017
15. ALTE INFORMATII

Cutii contindnd 1 flacon x 50 ml

Cutii continidnd 1 flacon x 100 ml

Cutii contindnd 1 flacon x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Romania: S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964,

e-mail: office@maravet.com





