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PRODUKTRESUMÉ

for

Solvidine Vet., injektionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
30201

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Solvidine Vet.

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof
Acetylcystein 	200 mg

Hjælpestoffer
Benzylalkohol (E1519)	15 mg

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Injektionsvæske, opløsning

Klar, farveløs, vandig opløsning.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Dyrearter
Hest

4.2	Terapeutiske indikationer
Nedsat viskositet af trakeobronkial secernering ved støttebehandling af kroniske bronkopulmonale sygdomme, ledsaget af unormal secernering og mukostase.

4.3	Kontraindikationer
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4	Særlige advarsler
I tilfælde af infektiøse processer bør mukolytisk behandling kombineres med en passende antimikrobiel behandling.

4.5	Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Særlige forsigtighedsregler for dyret
Da acetylcystein metaboliseres til svovlholdige substanser, skal det anvendes med forsigtighed til heste, der vides at lide af leversygdom.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet
Personer med kendt overfølsomhed over for det aktive stof bør administrere veterinærlægemidlet med forsigtighed.

4.6	Bivirkninger
Der kan forekomme overfølsomhed over for acetylcystein.
Hvis der opstår bivirkninger, skal præparatet seponeres og symptomatisk behandling iværksættes.

4.7	Drægtighed, diegivning eller æglægning
Laboratorieundersøgelser af rotter og kaniner har ikke afsløret teratogene virkninger. Præparatets sikkerhed under drægtighed og diegivning er ikke fastlagt. Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet.

4.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Samtidig administration med antitussiva kan føre til en farlig ophobning af secernering på grund af en begrænset hosteeffekt. En kombineret behandling af præparatet og antitussiva bør derfor undgås.

4.9	Dosering og indgivelsesmåde

Intravenøs anvendelse.

Dosering
Den anbefalede dosering er 5‑10 mg acetylcystein pr. kg legemsvægt daglig, givet i 5‑15 dage, afhængigt af sygdommens kliniske udvikling.
Den tilsvarende mængde præparat, der skal administreres daglig på basis af vægten af det behandlede dyr, er derfor følgende:

	Legemsvægt

	Acetylcystein

	Volumen af præparatet

	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



Da hætteglasset ikke må anbrydes over 30 gange (250 ml hætteglas) eller 40 gange (50 og 100 ml hætteglas), skal brugeren vælge den mest hensigtsmæssige størrelse hætteglas, i henhold til størrelsen af dyret, der skal behandles.

4.10	Overdosering
Der foreligger ingen data.

4.11	Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dage.
Mælk: 0 dage

5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ekspektorantia, eksklusive kombinationer med antitussiva, mukolytika.
ATCvet-kode: QR 05 CB 01.

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Den hurtige og intense aktivitet af acetylcystein på mukøs secernering skyldes tilstedeværelsen af en fri sulfhydrylgruppe (-SH) i molekylet, som er i stand til at bryde disulfidbindinger ansvarlige for aggregation af mukoproteiner, og derfor den høje viskositet af mukus.
Aktiviteten af acetylcystein på den mulige komponent af purulente secerneringer skyldes evnen til at depolymerisere nukleinsyrer.
I henhold til in vitro-observationer udøvede acetylcystein den beskyttende virkning på grund af den direkte detoksificering af toksiner i luftvejene via reduktion (f.eks. af oxiderende stoffer) og konjugering (f.eks. formaldehyd). Frie radikaler kan bindes og dermed inaktiveres med den reaktive SH-gruppe. Disse beskyttende egenskaber er ikke på nuværende tidspunkt påvist in vivo.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Et farmakokinetisk overkrydsningsstudie hos heste ved doser på 10 mg/kg og 20 mg/kg viste en hurtig absorption med Tmax hhv. fra 0,5‑0,9 og 0,4‑1,1 timer. Cmax var fra 255,5‑355,3 ng/ml og 395,1‑531,0 ng/ml med en AUC 0-t fra 328,3‑708,2 ng/ml x t og 1084,6‑1460,0 ng/ml x t og en elimineringshalveringstid fra hhv. 0,6‑1,7 timer og 0,9‑2,0 timer.
Den frie del af acetylcystein binder til plasmaproteiner som påvist hos hunde, rotter og mennesker. Udskillelsen finder primært sted via nyrerne. Det primære produkt fra en udskillelse via urinen er uorganisk sulfat, mens mængden af uændret lægemiddel er ubetydelig. Da acetylcystein normalt er et intermediært stof, kan der altid påvises små mængder af acetylcystein af endogen oprindelse i urinen.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Benzylalkohol (E1519)
Natriumhydroxid (til justering af pH)
Saltsyre (til justering af pH)
Vand til injektionsvæsker

6.2	Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.

6.3	Opbevaringstid
I salgspakning: 3 år.
[bookmark: _GoBack]Efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5	Emballage
Gennemsigtigt type I hætteglas indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml, lukket med en prop belagt med brombutylgummi og et aluminiumslåg, i en kartonæske.

Pakningsstørrelser
50 ml×1, 100 ml×1 og 250 ml×1.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

6.6	Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holland

Repræsentant
[bookmark: _Hlk99622592]	Dechra Veterinary Products A/S
	Mekuvej 9
	7171 Uldum

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
57446

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
22. februar 2017

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
28. juni 2022

11.	UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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