SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solamocta 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kury domace, kacice a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:

Utinna latka:
Amoxicilin 697 mg
¢o zodpoveda 800 mg amoxicilinu trihydratu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Uhli¢itan sodny monohydrat

Citronan sodny

Oxid kremicity koloidny bezvody

Biely az svetlo Zltobiely prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kury doméce (brojlery, mladé sliepky, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice), morky.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba infekcii pri kure domacej, morkach a kac¢iciach sposobenych baktériami citlivymi na
amoxicilin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade vyskytu baktérii produkujucich B-laktamazu.

Nepouzivat’ pri zajacoch, morcatach, Skreckoch, pieskomiloch alebo inych drobnych bylinozravcoch.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na peniciliny alebo iné betalaktamové antibiotika alebo na
niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri prezavavcoch alebo konoch.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su..

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:




Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epizootologickych informaciach
znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stlade s oficialnou ndrodnou a regionalnou antimikrobidlnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voc¢i amoxicilinu a znizit’ jeho t€innost’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Vyvarujte sa vdychovania prachu.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomdcky skladajtice sa

Z jednorazového polomaskového respiratora zodpovedajuceho eurdpskej norme EN149 alebo
respiratora na opakované pouzitie podla eurdpskej normy EN140 s filtrom podl'a normy EN143.

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalécii, poziti alebo kontakte s pokozkou vyvolat’
reakcie z precitlivenosti (alergiu), ktoré¢ mozu byt’ v niektorych pripadoch zavazné. Precitlivenost’ na
peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny a naopak. V pripade kontaktu s o¢ami
alebo pokozkou ihned’ oplachnite vodou. Nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom v pripade
znamej precitlivenosti, alebo ak vam bolo odporucené s takymito lickmi nepracovat’. S tymto
veterinarnym liekom manipulujte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli expozicii a dodrziavajte vSetky
odportcané bezpecnostné opatrenia. Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka,
vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo oc¢i alebo
dychacie tazkosti st zavaznejsie priznaky a vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie. Po pouziti si umyte
ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kury domaéce, kacice, morky:

Neurcena frekvencia reakcie z precitlivenosti*
(neda sa odhadnut’ z dostupnych

udajov).

* V niektorych pripadoch mézu byt zavazné.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete aj v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratdrne stadie na potkanoch nedokazali Ziadne teratogénne G¢inky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii




Tento veterinarny liek nepodavat’ s antibiotikami, ktoré maju bakteriostaticky uc¢inok, ako st
tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy. Synergizmus sa vyskytuje s B-laktamovymi antibiotikami
a aminoglykozidmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v pitnej vode.

Kury doméace

Odporucana davka je 13,1 mg amoxicilinu (¢o zodpoveda 18,8 mg veterinarneho lieku) na kg Zivej
hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujtcich dni, alebo v tazkych pripadoch pocas 5 po sebe
nasledujtcich dni.

Kacice
Odporucana davka je 17,4 mg amoxicilinu (¢o zodpoveda 25 mg veterinarneho lieku) na kg zivej
hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujicich dni.

Morky

Odporacana davka je 13,1 — 17,4 mg amoxicilinu (¢o zodpoveda 18,8 az 25 mg veterinarneho lieku)
na kg zivej hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujticich dni alebo v tazkych pripadoch pocas 5 po
sebe nasledujtcich dni.

Roztok pripravte s ¢erstvou vodou z vodovodu bezprostredne pred pouzitim. VSetku nepouzit
medikovant vodu po 12 hodinach zlikvidujte. Aby sa zabezpecila spotreba medikovanej vody,
zvieratd by nemali mat’ pocas liecby pristup k inym zdrojom vody. Na zaklade odporti¢anej davky

a poctu a hmotnosti zvierat, ktoré maju byt’ oSetrené, presna denna koncentracia veterinarneho lieku sa
vypocita podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku/kg zivej priemerna ziva hmotnost’ (kg)
hmotnosti/den X zvierat, ktoré maju byt oSetrené = mg veterinarneho lieku na liter
priemerna denna spotreba vody (liter/zviera) pitnej vody

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’, aby sa
predislo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie
spravneho davkovania méze byt’ potrebné primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Po ukonceni
medikacie sa musi primerane vy¢istit’ cely vodovodny systém, aby sa predislo prijmu
subterapeutickych mnozstiev uc¢innej latky. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je pri
teplote 10 °C priblizne 6 g/l v priebehu 10 mintt. Pri niZ§ich teplotach (4 °C) je maximalna
rozpustnost’ priblizne 5 g/l v priebehu 10 minut.

Odporuca sa pouzivat’ vhodne kalibrované meracie prostriedky.

V pripade zasobnych roztokov a pri pouziti davkovaca dbajte na to, aby sa neprekrocila maximalna
rozpustnost’, ktortl je mozné za danych podmienok dosiahnut’. Nastavenie prietoku davkovacej pumpy
upravte podla koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody oSetrovanymi zvieratami.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Nie s zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Kury doméce (miso a vnlitornosti): 1 den
Kacice (miso a vnutornosti): 9 dni



Morky (méso a vnutornosti): 5 dni

Nepouzivat’ pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znasky.
Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju vajcia na 'udski spotrebu.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QI01CA04.
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je Casovo zavislé baktericidne antibiotikum, ktoré posobi inhibiciou syntézy bunkovych
stien baktérii pocas bakterialnej replikacie. Inhibuje tvorbu mostikov medzi retazcami linearnych
polymérov tvoriacich peptidoglykanova bunkovi stenu grampozitivnych baktérii.

Amoxicilin je Sirokospektralny penicilin. Je tiez uc¢inny proti obmedzenému spektru gramnegativnych
baktérii, pri ktorych je vonkajsia vrstva bakterialnej bunkovej steny zlozena z lipopolysacharidov
a proteinov.

Existuju 3 hlavné mechynizmy rozvoja rezistencie voci beta-laktdmom: produkcia beta-laktamazy,
zmenna expresia a/alebo modifikacia proteinov viazucich penicilin (PBP) a znizen4 penetracia
vonkaj$ou membranou. Jednym z najdélezitejSich mechanizmov je inaktivacia penicilinu
betalaktamazami - enzymami produkovanymi ur¢itymi baktériami. Tieto enzymy su schopné Stiepit’
beta-laktamovy kruh penicilinov, ¢im ich deaktivuju. Beta-laktamaza moze byt kodovana v
chromozémovych alebo plazmidovych génoch.

Skrizena rezistencia bola pozorovana medzi amoxicilinom a inymi penicilinmi, najma
saminopenicilinmi.

Pouzitie beta-laktamovych liekov s rozsirenym spektrom (napr. aminopeniciliny) by mohlo viest’

k selekcii multirezistentnych bakterialnych fenotypov (napr. fenotypov produkujicich beta-laktamazy
S rozsirenym spektrom (ESBL)).

4.3  Farmakokinetika

Amoxicilin sa dobre absorbuje po peroralnom podani a je stabilny v pritomnosti zalido¢nych kyselin.
Amoxicilin sa vylucuje prevazne v nezmenenej forme oblickami, co sposobuje vysoké koncentracie v
oblickovom tkanive a vV mo¢i. Amoxicilin sa dobre distribuuje v telovych tekutinach.

Stadie na vtakoch ukazali, Ze amoxicilin sa distribuuje a vylu¢uje rychlejsie nez pri cicavcoch.
Biotransformacia sa javila ako vyznamnejsia cesta eliminacie pri vtakoch neZ pri cicavcoch.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 12 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie



Tento neotvoreny veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni vrecko uchovavat’ dobre uzavreté, aby bolo chranené pred vlhkom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecko s viacvrstvovou strukturou od vonkajsej po vnutorni: polyetyléntereftalat, polyetylén, hlinik,
polyetylén (PET/PE/ALU/PE).

Vrecko s viacvrstvovou struktirou od vonkajsej po vntitornt: polyetyléntereftalat, hlinik, polyamid,
polyetylén (PET/ALU/PA/PE).

Velkosti balenia: 100 g, 250 g, 500 g a 1 kg.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/035/DC/16-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/06/2016

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

100 g vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solamocta 697 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:

Amoxicilin 697 mg
¢o zodpoveda 800 mg amoxicilinu trihydratu

3. VEEKOST BALENIA

100 g

4. CIECOVE DRUHY

Kury domace (brojlery, mladé sliepky, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice), morky.
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5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Kury domace (méso a vnatornosti): 1 den
Kacice (miso a vnatornosti): 9 dni
Morky (méso a vnutornosti): 5 dni

Nepouzivat’ pocas 3 tyzdinov pred zacCiatkom znasky.
Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju vajcia na I'udska spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do:



Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po rozpusteni pouzit’ do 12 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecko uchovévat’ po prvom otvoreni dobre uzavreté, aby bolo chranené pred vlhkom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/035/DC/16-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
100 g vrecko

1. Nazov veterinarneho lieku

Solamocta 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kury domace, kacice a morky

2. ZloZenie

Kazdy gram obsahuje:

U¢inna latka:
Amoxicilin 697 mg
¢o zodpoveda 800 mg amoxicilinu trihydratu

Biely az svetlo Zltobiely prasSok

3. Cielové druhy

Kury domace (brojlery, mladé sliepky, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice), morky.

4, Indikécie na pouZitie

Liecba infekcii pri kure domacej, morkach a kac¢iciach sposobenych baktériami citlivymi na
amoxicilin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade vyskytu baktérii produkujucich B-laktamazu.

Nepouzivat pri zajacoch, morc¢atach, Skre¢koch, pieskomiloch alebo inych drobnych bylinozravcoch.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na peniciliny alebo iné betalaktamové antibiotika alebo na
niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat pri prezavavcoch alebo konoch.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epizootolgickych informaciach

o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficialnou narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v tejto pisomnej informécii méze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych vo¢i amoxicilinu a moze znizit’ jeho t¢innost’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Vyvarujte sa vdychovania prachu.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajtce sa

Z jednorazového polomaskového respiratora zodpovedajuceho eurdpskej norme EN149 alebo
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respiratora na opakované pouzitie podl'a eurdpskej normy EN140 s filtrom podl'a normy EN143.
Peniciliny a cefalosporiny mozu vyvolat’) po injekcii, inhalacii, poZiti alebo kontakte s pokozkou
vyvolat’ reakcie z precitlivenosti (alergiu), ktoré moézu byt v niektorych pripadoch zavazné.
Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny a naopak. V pripade
kontaktu s o¢ami alebo pokozkou ihned’ oplachnite vodou. Nemanipulujte s tymto veterinarnym
liekom v pripade znamej precitlivenosti alebo ak vam bolo odporuc¢ené nepracovat’ s takymito liekmi.
S tymto veterinarnym lickom manipulujte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli expozicii a dodrziavajte
vSetky odporucané bezpecnostné opatrenia. Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna
vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo o¢i,
alebo dychacie tazkosti su zavaznejSie priznaky a vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie.

Po pouziti si umyte ruky.

Nosnice:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratorne Stidie na potkanoch nedokézali Ziadne teratogénne ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Tento veterinarny liek nepodavat’ s antibiotikami, ktoré maju bakteriostaticky uc¢inok, ako st
tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy. Synergizmus sa vyskytuje s B-laktamovymi antibiotikami a
aminoglykozidmi.

Predavkovanie:
Nie je zname.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kury doméce, kacice, morky:

Neurcena frekvencia reakcie z precitlivenosti*
(neda sa odhadnut’ z dostupnych

udajov).

* V niektorych pripadoch zmézu byt zavazné.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pouzitie v pitnej vode.



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Kury doméace

Odporucana davka je 13,1 mg amoxicilinu (¢o zodpoveda 18,8 mg veterinarneho lieku) na kg Zivej
hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujtcich dni, alebo v tazkych pripadoch pocas 5 po sebe
nasledujtcich dni.

Kacice
Odporucana davka je 17,4 mg amoxicilinu (¢o zodpoveda 25 mg veterinarneho lieku) na kg Zivej
hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujtcich dni.

Morky

Odporucana davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (¢o zodpoveda 18,8 az 25 mg veterinarneho lieku) na
kg zivej hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujtcich dni alebo v tazkych pripadoch pocas 5 po
sebe nasledujtcich dni.

Roztok pripravte s ¢erstvou vodou z vodovodu bezprostredne pred pouzitim. Vetku nepouzita
medikovant vodu po 12 hodinach zlikvidujte. Aby sa zabezpecila spotreba medikovanej vody,
zvierata by nemali mat’ pocas liecby pristup k inym zdrojom vody. Na zaklade odporacanej davky

a poctu a hmotnosti zvierat, ktoré maju byt’ oSetrené, presnd denné koncentracia veterinarneho lieku sa
vypocita podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku/kg Zivej priemerna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti/den X zvierat, ktoré maju byt oSetrené = mg veterinarneho lieku na liter
priemerna denna spotreba vody (liter/zviera) pitnej vody

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’, aby sa
predislo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie
spravneho davkovania méze byt’ potrebné primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Po ukonceni
medikacie sa musi primerane vy¢istit’ cely vodovodny systém, aby sa predislo prijmu
subterapeutickych mnozstiev uc¢innej latky. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je pri
teplote 10 °C priblizne 6 g/l v priebehu 10 mintt. Pri niz§ich teplotach (4 °C) je maximalna
rozpustnost’ priblizne 5 g/l v priebehu 10 minut.

Odporuca sa pouzivat’ vhodne kalibrované meracie prostriedky.

V pripade zasobnych roztokov a pri pouziti davkovaca dbajte na to, aby sa neprekrocila maximalnu
rozpustnost’, ktortl je mozné dosiahnut’ za danych podmienok. Upravte nastavenie prietoku davkovace;j
pumpy podla koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody oSetrovanymi zvieratami.

9. Pokyn o spravnom podani

Pozri oddiel ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku®.

10. Ochranné lehoty

Kury doméce (miso a vnltornosti): 1 den
Kacice (miso a vnatornosti): 9 dni
Morky (médso a vnutornosti): 5 dni

Nepouzivat pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znésky.
Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju vajcia na I'udska spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento neotvoreny veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Vrecko uchovavat’ po prvom otvoreni dobre uzavreté, aby bolo chranené pred vlhkom.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 12 hodin.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/035/DC/16-S

Velkosti balenia: 100 g, 250 g, 500 g a 1 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
01/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno
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Ceska republika
Tel: + 420 775034156

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV

100 ¢, 2509,500ga1kg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solamocta 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kury domace, kacice a morky

2.  ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:
U¢inna latka:
Amoxicilin 697 mg

¢o zodpoveda 800 mg amoxicilinu trihydratu

Biely az svetlo Zltobiely prasok.

3. VELKOST BALENIA

100 g
250¢g
500 g
1kg

| 4. CIECOVE DRUHY

Kury doméce (brojlery, mladé sliepky, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice), morky.

Vo9

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouZitie
Liecba infekcii pri kure domacej, morkach a kaciciach sposobenych baktériami citlivymi na
amoxicilin.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripade vyskytu baktérii produkujucich B-laktamazu.
Nepouzivat pri zajacoch, morcatach, Skreckoch, pieskomiloch alebo inych drobnych bylinozravcoch.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na peniciliny alebo iné betalaktamové antibiotika alebo na
niektortl z pomocnych latok.
Nepouzivat pri prezavavcoch alebo konoch.
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7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-0v). Ak to nie je mozné, lietba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach

a znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo miestnej/regionalnej urovni.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stlade s oficialnou ndrodnou a regionalnou antimikrobidlnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v tejto pisomnej informacii moze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych voci amoxicilinu a mo6ze znizit’ jeho t€innost’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Vyvarujte sa vdychovania prachu.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa

Z jednorazového polomaskového respiratora zodpovedajuceho eurdpskej norme EN149 alebo
respiratora na opakované pouzitie podla eurdpskej normy EN140 s filtrom podl'a EN143.

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalécii, poziti alebo kontakte s pokozkou vyvolat’
reakcie z precitlivenosti, ktoré moézu byt’ v niektorych pripadoch zavazné. Precitlivenost’ na peniciliny
mozZe viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny a naopak. V pripade kontaktu s o¢ami alebo
pokozkou ihned’ oplachnite vodou. Nemanipulujte s tymto veterinarnym liekom v pripade znamej
precitlivelosti alebo ak vam bolo odporucené s takymito liekmi nepracovat’. S tymto veterinarnym
zaobchadzajte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli expozicii a dodrziavajte vsetky odporac¢ané
bezpecnostné opatrenia. Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukézte lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo oci alebo dychacie
tazkosti su zavaznejSie priznaky a vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie. Po pouziti si umyte ruky.

Nosnice:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratorne stadie na potkanov nedokazali ziadne teratogénne iCinky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia;:

Tento veterinarny liek nepodavat’ s antibiotikami, ktoré posobia bakteriostaticky, ako su tetracykliny,
makrolidy a sulfonamidy. Synergizmus sa vyskytuje s B-laktamovymi antibiotikami

a aminoglykozidmi.

Predavkovanie:
Nie je zname.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky

Kury domaéce, kacice, morky:

Neurcena frekvencia reakcie z precitlivenosti*
(neda sa odhadnut’ z dostupnych
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udajov).

* V niektorych pripadoch mézu byt zavazné.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto etikete, alebo si myslite, ze
liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce G€inky mozete oznamit’ aj
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na tejto etikete alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia:

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Pouzitie v pitnej vode.

Kury domace

Odporucana davka je 13,1 mg amoxicilinu (¢o zodpoveda 18,8 mg veterinarneho lieku) na kg Zivej
hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujtcich dni, alebo v tazkych pripadov pocas 5 po sebe
nasledujtcich dni.

Kacice
Odporacana davka je 17,4 mg amoxicilinu (Co zodpoveda 25 mg veterinarneho lieku) na kg zive;j
hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujicich dni.

Morky

Odporucana davka je 13,1 — 17,4 mg amoxicilinu (¢o zodpoveda 18,8 az 25 mg veterinarneho licku)
na kg zivej hmotnosti denne pocas 3 po sebe nasledujticich dni alebo v tazkych pripadoch pocas 5 po
sebe nasledujticich dni.

Roztok pripravte s ¢erstvou vodou z vodovodu bezprostredne pred pouzitim. Vetku nepouzita
medikovantl vodu po 12 hodinach zlikvidujte. Aby sa zabezpecila spotreba medikovanej vody,
zvierata by nemali mat’ pocas lieCby pristup k inym zdrojom vody. Na zaklade odporti¢anej davky

a poctu a hmotnosti zvierat, ktoré maja byt’ oSetrené, presna denna koncentracia veterinarneho lieku sa
vypocita podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku/kg Zivej priemerna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti/den X zvierat, ktoré maju byt oSetrené = mg veterinarneho lieku na liter
priemerna denna spotreba vody (liter/zviera) pitnej vody

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné co najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’, aby sa
predislo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie
spravneho davkovania mdze byt’ potrebné primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Po ukonéeni
medikacie sa musi primerane vycistit’ cely vodovodny systém, aby sa predislo prijmu
subterapeutickych mnozstiev G€innej latky. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je pri
teplote 10 °C priblizne 6 g/l v priebehu 10 mintt. Pri niz§ich teplotach (4 °C) je maximalna
rozpustnost’ priblizne 5 g/l v priebehu 10 minat.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

15


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

V pripade zasobnych roztokov a pri pouziti davkovaca dbajte na to, aby sa neprekrocila maximalna
rozpustnost’, ktort1 je mozné dosiahnut’ za danych podmienok. Upravte nastavenie prietoku davkovacej
pumpy podla koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody oSetrovanymi zvieratami.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani
Pozri oddiel ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku*.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Kury doméace (miso a vnltornosti): 1 den
Kacice (miso a vnatornosti): 9 dni
Morky (méso a vnutornosti): 5 dni

Nepouzivat’ pocas 3 tyzdinov pred zaciatkom znasky.
Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju vajcia na I'udsku spotrebu.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento neotvoreny veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Vrecko uchovavat’ po prvom otvoreni dobre uzavreté, aby bolo chranené pred vihkom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/035/DC/16-S
VelPkosti balenia
100 g, 250 g, 500 g a 1 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
01/2026

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné iidaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: + 420 775034156

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.

18. DALSIE INFORMACIE

DalSie informacie

19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

20. DATUM EXSPIRACIE
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Exp. (mesiac/rok)

Po prvom otvoreni pouzit’ do:

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

Po rozpusteni pouzit’ do 12 hodin.

| 21. CISLO SARZE

Lot{cislo}
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