p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
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medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T —_— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Solidago compositum Uso Veterinario Solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Acidum arsenicosum D12 10,0 mg
Apisinum D8 10,0 mg
Argentum nitricum D6 10,0 mg
Baptisia tinctoria D4 10,0 mg
Barosma D8 10,0 mg
Berberis vulgaris D4 10,0 mg
Capsicum annuum D6 10,0 mg
Chondrodendron D6 10,0 mg
Cuprum sulfuricum D6 10,0 mg
Equisetum hiemale D4 10,0 mg
Hepar sulfuris D10 10,0 mg
Hydrargyrum bichloratum D8 10,0 mg
Lytta vesicatoria D6 10,0 mg
Natrium pyruvicum D10 10,0 mg
Orthosiphon aristatus D6 10,0 mg
Pyelon suis D10 10,0 mg
Smilax D6 10,0 mg
Solidago virgaurea D4 10,0 mg
Terebinthina laricina D6 10,0 mg
Ureter suis D10 10,0 mg
Urethra suis D10 10,0 mg
Vesica urinaria suis D8 10,0 mg
Excipientes:

Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables, c.s.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén inyectable
Solucién incolora para inyeccion

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
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Bovino, caprino, caballos, burros, ovino, porcino, conejos.
Perros, gatos, roedores, aves ornamentales.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Medicamento homeopético veterinario sin indicaciones terapéuticas aprobadas.
4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algin excipiente.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Este medicamento no contiene ningun conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para su uso en animales

Si los sintomas persisten o se agravan, se debe consultar con un veterinario.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Administrar el medicamento con precaucion.

En caso de autoinyeccion, derrame sobre la piel accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Pueden producirse agravaciones homeopaticas iniciales que, no obstante, son pasajeras y no
revisten mayor importancia.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion, la
lactancia o la puesta.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Ninguna conocida.

4.9 Posologia y via de administracion

Via subcutanea, intramuscular, intravenosa e intradérmica.
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Posologia:
Dosis individual conforme a especie y tamafio aproximado.

Salvo que se indigue lo contrario:

Caballos, bovino (més de 500 kg): 10 ml al dia

Caballos, bovino, burros (hasta 500 kg): 5 ml al dia

Porcino: 3-5 ml al dia

Ovino, caprino: 3-4 ml al dia

Perros de gran tamafio (mas de 25 kg): 3-4 ml al dia

Perros de tamafio medio (15-25 kg): 2 ml al dia

Perros de pequefio tamafo, gatos (hasta 15 kg):1-2 ml al dia
Cachorros, conejos, roedores, pajaros ornamentales: 0,5 ml al dia

En condiciones agudas la dosis Unica inicial se puede repetir después de 24 horas, y luego
continuar con la dosis estandar.

Para el tratamiento a largo plazo de las enfermedades crénicas, administrar una sola dosis a
intervalos de 4 dias.

Apertura de las ampollas:

=,

Punto coloreado hacia arriba
1) En caso de que se encuentre solucidon en la parte superior de la ampolla, dar unos ligeros
golpes para que baje.
2) Abrir las ampollas tirando hacia atras, es decir en direccién posterior al punto coloreado.
4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Dada la naturaleza de este medicamento la intoxicacion es poco probable.

4.11 Tiempos de espera

Bovino, caprino, ovino, caballos, porcino, conejos:
Carne: cero dias.

Bovino, caprino, ovino:
Leche: cero horas.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Medicamento homeopatico veterinario sin indicaciones terapéuticas aprobadas.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Agua para preparaciones inyectables
Cloruro de sodio

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 5 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar las ampollas en el embalaje exterior con objeto de protegerlas de la luz.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Caja de cartén conteniendo 5 ampollas de 2,2 ml de vidrio borosilicato clase hidrolitica |, tipo
OPC (One Point Cut).

Caja de cartén conteniendo 50 ampollas de 2,2 ml de vidrio borosilicato clase hidrolitica 1, tipo
OPC (One Point Cut).

Formatos:
Caja de carton conteniendo 5 ampollas de 2,2 ml
Caja de cartén conteniendo 50 ampollas de 2,2 ml

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Heel Espaiia, S.A.U.

Poligono La Mina

Calle Madrofio s/n
28770 Colmenar Viejo (Madrid)
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3632 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 26 de marzo de 2018

Fecha de la Ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario
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