PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU —- KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

100 g, 250 g,500 g a 1 kg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:
Léciva latka:
Amoxicilinum 697 mg

odpovida amoxicillinum trihydricum 800 mg

Bily az svétle zlutobily prasek.

3. VELIKOST BALENI

100 g
250 g
500 g
1 kg

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Kur domaci (brojleti, kutice, chovné slepice), kachny (brojleti, chovné kachny), krity
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| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti
Lécba infekei u kura domaciho, kriit a kachen vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepouzivat v pfitomnosti bakterii produkujicich beta-laktamazu.

Nepouzivat u kralikti, morcat, kieckt, piskomilt nebo jinych malych bylozravct.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na peniciliny nebo jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u piezvykavcii nebo koni.



7.  ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogentl). Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii na
epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogenti na irovni farmy nebo na mistni/regionalni
urovni.

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

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych na této etiketé, mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit jeho t¢innost.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Zabrante inhalaci prachovych ¢astic ptipravku.

Pfi nakladéani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostifedky
skladajici se z jednorazového 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 kiizi vyvolat reakce
z precitlivélosti (alergii), které mohou byt v n¢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 vam bylo doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni a bud'te
maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky,
jako napft. kozni vyrazka, vyhledejte 1¢katskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje,
rtl, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou pomoc. Po pouziti
si umyjte ruce.

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

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Veterinarni 1écivy pripravek by nemél byt podavan s antibiotiky, ktera maji bakteriostaticky ucinek,
jako jsou tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy.

K synergii dochazi u beta-laktamovych antibiotik a aminoglykosidu.

Predavkovani:
Nejsou znamy.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky

Kur domaci, kachny, krity:



Neurcena frekvence (nelze Hypersenzitivni reakce*
odhadnout z dostupnych udaji)

*Mohou byt ptilezitostné vazné.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této etikety,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych této etikety nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODAN{

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani
Podani v pitné vode.

Kur domaéci

Doporucena davka je 13,1 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) na
kilogram zivé hmotnosti denn¢ po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnil nebo v zavaznych piipadech 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

Doporucend 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 sobé jdoucich dnli nebo v zavaznych
pripadech po dobu 5 po sob¢ jdoucich dnd.

Roztok ptipravte z Cerstvé pitné vody bezprostiedné pred podanim. Nespotifebovanou medikovanou
vodu zlikvidujte po 12-ti hodinach. Aby byl zajistén piijem medikované vody, neméla by mit zvitata
beéhem 1écby, piistup k jinym zdrojim pitné vody. Na zakladé¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti
zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle
nasledujiciho vzorce:

... mg veterinarniho 1é¢ivého primérna ziva hmotnost (kg)
ptipravku / kg zivé X zvitat, ktera se maji 1é¢it = ... mg veterinarniho
hmotnosti / den lé¢ivého pripravku na litr
primérny denni piijem vody (1) pitné vody

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost , aby se zabranilo
poddéavkovéni. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného
davkovani mtze byt nutné odpovidajicim zplsobem upravit koncentraci amoxicilinu. Po ukonceni
medikace je nutné napdjeci systém fadné vycistit vhodnym zplisobem, aby se zabranilo piijmu
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subterapeutického mnozstvi 1é¢ivé latky. Maximalni rozpustnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku ve
vodé pti nejméné 10 °C je priblizn€ 6 g/l béhem 10 minut. Pfi nizsich teplotach (4 °C) je maximalni
rozpustnost ptiblizné 5 g/l béhem 10 minut.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méftici prostiedky.

U zésobnich roztoki a pii pouziti ddvkovace davejte pozor, abyste nepiekrocili maximalni rozpustnost,
kterou lze za danych podminek dosahnout. Upravte nastaveni prutoku davkovaciho cerpadla podle
koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody zvitaty, kterd maji byt léCena.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani
Viz bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani*

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty

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

Nepouzivat béhem 3 tydnt pfed pocatkem snasky.
Nepouzivat u ptakti snasejicich vejce pro lidskou spotiebu.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvl1astni podminky pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento neotevieny veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni uchovavejte v dobfe uzavieném sacku, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvl1astni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se poradte s vasim veterinarnim lékatem
nebo 1ékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU




Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

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

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/048/16-C
Velikosti baleni
100 g,250 g,500 ga 1 kg

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety

09/2025

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 veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databézi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece odpovédny za uvolnéni Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

18. DALSI INFORMACE

DalSi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do:
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 mésica.
Po rozpusténi spotiebujte do 12 hodin.

| 21.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



