PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solamocta 697 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho, kachny a krtty

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum 697 mg
odpovida amoxicillinum trihydricum 800 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Monohydrat uhlic¢itanu sodného

Natrium-citrat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Bily az svétle zlutobily prasek.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci (brojlefi, kufice, chovné slepice), kachny (brojlefi, chovné kachny), krity.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Lécba infekci u kura doméciho, kriit a kachen vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfitomnosti bakterii produkujicich beta-laktamazu.

Nepouzivat u kralikli, mor¢at, kecku, piskomil nebo jinych malych bylozravct.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na peniciliny nebo na jiné latky ze skupiny beta-laktamovych
antibiotik nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u prezvykavct nebo koni.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti piipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu

(cilovych patogentl). Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na epizootologickych informacich
a na znalostech o citlivosti cilovych patogenti na urovni farmy nebo na mistni/regionalni tirovni.




Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt pouzivan v souladu s oficidlnimi, celostatnimi a mistnimi
pravidly antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaja
o ptipravku (SPC), mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit jeho u¢innost.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Zabrante inhalaci prachovych ¢astic piipravku.

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se zjednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN 149 nebo
z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN 140 s filtrem podle normy EN 143,

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kzi vyvolat reakce
z precitlivélosti (alergii), které mohou byt v ne¢kterych ptipadech vazné. Precitlivélost na peniciliny
muze vést ke zktizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima nebo
ktzi je ihned oplachnéte vodou. Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vdm bylo doporuceno s pfipravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpeCnostni opatieni a bud'te
maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky,
jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje,
rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou l1ékatrskou pomoc. Po pouziti
si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci, kachny, krity:

Hypersenzitivni reakce*

Neurcena frekvence (nelze
odhadnout z dostupnych udajit)

*Mohou byt prilezitostné vazné.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Laboratorni studie u potkant nepodaly diikaz o teratogennim ucinku.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek by nemél byt podavén s antibiotiky, kterd maji bakteriostaticky ucinek,
jako jsou tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy.

K synergii dochazi u beta-laktamovych antibiotik a aminoglykosidu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vode.



Kur domaci

Doporucend davka je 13,1 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 mg veterinarniho 1é¢ivého pripravku) na
kilogram zivé hmotnosti denn¢ po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnl nebo v zdvaznych ptipadech po dobu
5 po sobé jdoucich dnil.

Kachny
Doporucena davka je 17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentni 25 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku) na
kilogram zivé hmotnosti denn¢ po dobu 3 po sobé¢ jdoucich dnd.

Krity

Doporucena davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 az 25 mg veterinarniho 1é¢ivého
pripravku) na kilogram zivé hmotnosti denné po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnti nebo v zdvaznych
pripadech po dobu 5 po sobé jdoucich dnd.

Roztok pfipravte z Cerstvé pitné vody bezprostfedné pied podanim. Nespotiebovanou medikovanou
vodu zlikvidujte po 12-ti hodinach. Aby byl zajistén piijem medikované vody, neméla by mit zvitata
béhem [éCby pristup k jinym zdrojim pitné vody. Na zaklad¢ doporucené davky a po¢tu a hmotnosti
zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle
nasledujiciho vzorce:

... mg veterinarniho 1é¢ivého primeérna ziva hmotnost (kg)
ptipravku/kg Zivé hmotnosti X zvitat, ktera se maji 1éc¢it = ... mg veterindrniho
/den 1é¢ivého pripravku na litr
primérny denni piijem vody (I/zvite) pitné vody

Pro zajisténi spravného dévkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost, aby se zabranilo
poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosaZzeni spravného
davkovani mize byt nutné odpovidajicim zplisobem upravit koncentraci amoxicilinu. Po ukonceni
medikace je nutné napajeci systém fadné vycistit, aby se zabranilo piijmu subterapeutického mnozstvi
1é¢ivé latky. Maximdlni rozpustnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku ve vodé pii nejméné 10 °C je
ptiblizné 6 g/l béhem 10 minut. Pti nizsich teplotach (4 °C) je maximalni rozpustnost piiblizné 5 g/l
béhem 10 minut.

Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované meéfici prostiedky.

U zasobnich roztokt a pfi pouziti davkovace davejte pozor, abyste neptekrocili maximalni rozpustnost,
kterou Ize za danych podminek dosdhnout. Upravte nastaveni pritoku davkovaciho cerpadla podle
koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody zvitaty, kterd maji byt léCena.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Nejsou znamy.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Kur domaci (maso): 1 den
Kachny (maso): 9 dnt
Krity (maso): 5 dnu

Nepouzivat béhem 3 tydnt pted pocatkem snasky.
Nepouzivat u ptakt snasejicich vejce pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01CA04

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je antibiotikum s ¢asové zavislym baktericidnim G¢inkem, které plsobi tim, Ze inhibuje
syntézu bunécnych stén bakterii béhem bakterialni replikace. Inhibuje tvorbu sitovité struktury mezi

fetézci linearnich polymerd, které tvoii peptidoglykanovou bunécnou sténu grampozitivnich bakterii.

Amoxicilin je Sirokospektry penicilin. Je rovnéz ucinny proti omezenému spektru gramnegativnich
bakterii, u nichz je vné&jsi vrstva bakteridlni bunécné stény slozena z lipopolysacharidii a proteind.

Existuji tfi hlavni mechanismy rezistence k beta-laktamtim: tvorba beta-laktamazy, pozménéna exprese
a/nebo modifikace penicilin vazajicich proteint (PBP) a sniZzena penetrace vnéjsi membranou. Jednim
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uréitymi bakteriemi. Tyto enzymy jsou schopny §tépit beta-laktamovy kruh penicilinll a zpUsobit tak
jejich inaktivaci. Beta-laktaméaza mtze byt kodovana geny nesenymi chromozomy nebo plazmidy.

Mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny, zvla$té aminopeniciliny byla pozorovana zkiiZena rezistence.
Pouziti beta-laktamovych lécivych ptipravki s rozSifenym spektrem (napf. aminopeniciliny) by mohlo
vést k selekei multirezistentnich bakteridlnich fenotypi (napt. fenotypti produkujicich beta-laktamazy s
roz$itenym spektrem (ESBL).

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin se dobie absorbuje po peroralnim podani a je stabilni za pfitomnosti zaludecnich kyselin.
Vylucovéani amoxicilinu probihd pfevadzné v nezménéné form¢ ledvinami, coz zplsobuje vysokou
koncentraci ve tkani ledvin a v mo¢i. Amoxicilin je dobfe distribuovan v télnich tekutinach.

Studie u ptaki prokazaly, ze distribuce a eliminace amoxicilinu probiha rychleji nez u savct. Zda se, ze
biotransformace je dulezit€jsi cestou eliminace u ptakli nez u savct.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 12 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento neotevieny veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni uchovavejte v dobfe uzavieném sacku, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sacek s vrstvami polyethylentereftalatu, polyethylenu, hliniku a polyethylenu (PET/PE/ALU/PE) ve
sméru od vnéjsi vrstvy k vnitini.



Sacek s vrstvami polyethylentereftalatu, hliniku, polyamidu a polyethylenu (PET/ALU/PA/PE) ve
sméru od vnéjsi vrstvy k vnitini.

Velikosti baleni: 100 g, 250 g, 500 g a 1 kg.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych ptipravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pifipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eurovet Animal Health B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/048/16-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 6. 2016

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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