SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Solamocta, 697 mg/g,
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Solamocta, 697 mg/g, prasak za primjenu u vodi za pice, za kokosi, patke i purane

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram sadrzava:

Djelatna tvar:
amoksicillin 697 mg
odgovara 800 mg amoksicilin trihidrata

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

natrijev karbonat hidrat

‘ natrijev citrat

| silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Bijeli do svijetlo Zuto-bijeli prasak.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos (tovni piliéi, pilenke i rasplodne koko$i), patka (tovne i rasplodne patke) i puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijeéenje infekcija kokosi, pataka i purana uzrokovanih bakterijama osjetljivim na amoksicilin.
3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati za lijeCenje infekcija bakterijama koje tvore beta-laktamaze.

Ne primjenjivati kuni¢ima, zamor¢adi, hrécima, gerbilima niti drugim malim biljojedima.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na peniciline, druge antibiotike iz beta-laktamske skupine ili
na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati preziva¢ima niti konjima.

3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata
ispitivanja osjetljivosti ciljanog(ih) patogena. Ako to nije moguce, lijeenje treba temeljiti na
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epizootioloskim podatcima i saznanjima o osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okolnog
podrudja/regije.

VMP treba primijeniti u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.
Ako primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u sazetku opisa svojstava, moze se povecati
ucestalost bakterija rezistentnih na amoksicilin i smanjiti njegova djelotvornost.

Posehie mjere opreza koje mow poduzeti osoba kaa prit fenjue veternarsho-mediciinski proizvod u
Zivotinja:

Treba izbjegavati udisanje estica praska.

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zastitnu opremu koju &ine zastitna polumaska protiv
praSine za jednokratnu primjenu, u skladu s europskim standardom EN149, ili zatitna polumaska
protiv praine za visekratnu primjenu, u skladu s europskim standardom EN140, s filterom u skladu s
europskim standardom EN143.

Penicilini i cefalosporini mogu uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergiju) nakon injekcije, udisanja,
gutanja ili kontakta s kozom, koje u nekim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne. Preosjetljivost na
peniciline moze dovesti do kriznih reakcija preosjetljivosti na cefalosporine i obratno. U slugaju
kontakta VMP-a s o¢ima ili kozom, izloZene dijelove odmah treba oprati vodom. S ovim VMP-om ne
smiju raditi osobe preosjetljive na peniciline ili cefalosporine, ili koje su upozorene da ne rade s tim
tvarima. S ovim VMP-om treba raditi pazljivo kako bi se izbjeglo izlaganje te prilikom rada s VMP-
om treba uzeti u obzir sve preporucene mjere opreza. Ako se nakon izlaganja ovom VMP-u pojave
simptomi, kao $to je osip, treba potraziti savjet lije¢nika i pokazati mu ovo upozorenje. Oticanje lica,
usana i podrucja oko otiju, ili otezano disanje, puno su ozbiljniji simptomi i zahtijevaju hitnu
medicinsku pomoc¢. Nakon rada s VMP-om treba oprati ruke.

Posebne mjere npreza za zastitu okoliia:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Kokos, patka i puran:

| Neodredena ugestalost (ne moze se procijeniti | reakcija preosjetljivosti*
| prema dostupnim podatcima)

* ponekad moze biti ozbiljna.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZzete pronaéi u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
Laboratorijskim pokusima na $takorima nije dokazan teratogeni u¢inak.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

VMP se ne smije primjenjivati u kombinaciji s antibakterijskim tvarima koje djeluju bakteriostatski,
kao $to su tetraciklini, makrolidi i sulfonamidi.
Beta-laktamski antibiotici i aminoglikozidi djeluju sinergisticki.
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3.9 Putovi primjene i doziranje
Primjena u vodi za pice.

Kokosi
Propisanu dnevnu dozu 13,1 mg amoksicilina (18,8 mg VMP-a) na kg tjelesne tezine treba primijeniti
tijekom 3 uzastopna dana, a u tezim slu¢ajevima tijekom S uzastopnih dana.

Patke
Propisanu dozu 17,4 mg amoksicilina (25 mg VMP-a) na kg tjelesne teZine treba primijeniti tijekom 3

uzastopna dana.

Purani
Preporuéenu dnevnu dozu 13,1 - 17,4 mg amoksicilina (18,8 - 25 mg VMP-a) na kg tjelesne teZine
treba primijeniti tijekom 3 uzastopna dana, a u tezim slucajevima tijekom 5 uzastopnih dana.

Otopinu VMP-a u svjeZoj vodi za piée treba pripremiti neposredno prije primjene. Svu neiskoriStenu
ljekovitu vodu treba neskodljivo odloziti 12 sati nakon pripreme. Kako bi se osiguralo da Zivotinje
popiju svu ljekovitu vodu, tijekom lije¢enja im ne smiju biti dostupni drugi izvori vode. Na temelju
preporudene doze te broja i tezine Zivotinja koje treba lijegiti, toénu dnevnu koncentraciju VMP-a
treba izracunati prema sljedecoj formuli:

mg VMP-a/ kg tjelesne tezine prosjecna tjelesna tezina (kg)
na dan X zivotitja koe treba lijeciti = mg VMP-a na litru vode
prasjeéni dnevni unos vode {u litrama/ziviotinii) za pice

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, i izbjeglo subdoziranje, potrebno je 5to to¢nije odrediti
tjelesnu tezinu. Unos ljekovite vode ovisi o kliniékom stanju Zivotinja. Kako bi se postiglo ispravno
doziranje, mozda ¢e biti potrebno na odgovarajuci na¢in prilagoditi koncentraciju amoksicilina. Nakon
zavrsetka lijeCenja sustav za napajanje treba odgovarajuce oéistiti kako bi se sprijeio naknadni unos
subterapijskih koli¢ina djelatne tvari. Najveca topljivost VMP-a pri temperaturi vode jednakoj ili vecoj
od 10 °C priblizno je 6 g/L. Pri nizim temperaturama vode (4 °C) najveca topljivost VMP-a priblizno
je 5 g/L. Pri navedenim temperaturama vode i koncentracijama VMP-a topljivost se postiZe unutar 10
minuta.

Preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.

Prilikom pripreme koncentrirane otopine i u slu€aju koristenja medikatora treba paziti da se ne
postigne veca koncentracija VMP-a od one pri kojoj je topljivost najveca u odgovarajuéim uvjetima.
Postavke pumpe za doziranje treba prilagoditi koncentraciji prethodno pripremljene koncentrirane
otopine i unosu vode u zivotinja koje treba lije¢iti.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Nisu poznati.
3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranic¢enja

primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

3.12 Karencije

Koko$i (meso i iznutrice): 1 dan
Patke (meso i iznutrice): 9 dana
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Purani (meso i iznutrice): 5 dana

Ne primjenjivati u razdoblju od 3 tjedna prije pogetka nesenja.
Nije za primjenu u nesilica jaja za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QJO1CA04
4.2 Farmakodinamika

Amoksicilin je baktericidni antibiotik &iji u¢inak ovisi o vremenu izlozenosti bakterija antibiotiku.
Djeluje tako Sto sprjecava sintezu staniéne stjenke tijekom umnazanja bakterija. Amoksicilin sprjecava
stvaranje veza izmedu lanaca linearnih polimera od kojih se sastoji peptidoglikanska stani¢na stjenka
gram-pozitivnih bakterija.

Amoksicilin je penicilin prosirenog spektra. Takoder djeluje na manji broj gram-negativnih bakterija u
kojih se vanjski sloj staniéne stjenke sastoji od lipopolisaharida i proteina.

Poznata su tri glavna mehanizma rezistencije na beta-laktamske antibiotike: tvorba beta-laktamaza,
promjena ekspresije i/ili strukture proteina koji vezu peniciline (engl. Penicillin Binding Proteins,
PBP) i smanjenje propusnosti stani¢ne stjenke. Jedan od najvaznijih mehanizama rezistencije je
inaktivacija penicilina enzimima beta-laktamazama, koje tvore neke bakterije. Ovi enzimi mogu
odcijepiti beta-laktamski prsten od ostatka molekule penicilina te tako onemogugiti njihovu aktivnost.
Beta-laktamaze mogu biti kodirane na kromosomskim ili plazmidnim genima.

Utvrdena je krizna rezistencija bakterija na amoksicilin i druge peniciline, posebice aminopenicilin.

Primjena beta-laktamskih antibiotika prosirenog spektra djelovanja (npr. aminopenicilina) moze
pridonijeti selekciji multirezistentnih sojeva bakterija, kao $to su sojevi koji tvore beta-laktamaze
proSirenog spektra (engl. Extended-Spectrum Beta-Lactamase, ESBL).

4.3 Farmakokinetika

Amoksicilin se dobro apsorbira nakon primjene kroz usta i stabilan je u prisutnosti zeludane kiseline.
Amoksicilin se ve¢inom izlucuje u nepromijenjenom obliku kroz bubrege, zbog ¢ega su njegove
koncentracije u bubreznom tkivu i urinu velike. Amoksicilin se dobro distribuira u tjelesne tekuéine.

IstraZivanja na pticama pokazala su brzu distribuciju i eliminaciju amoksicilina nego u sisavaca. Cini
se da je u ptica biotransformacija vazniji naéin eliminacije amoksicilina nego u sisavaca.

S. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijesati s drugim VMP-ima.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon otapanja prema uputama: 12 sati.
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5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Neotvoreni VMP nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
Drzati vrecicu ¢vrsto zatvorenu nakon prvog otvaranja radi zaStite od vlage

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Vrecica izradena od sljede¢ih slojeva koji su navedeni od vanjskog prema unutarnjem: polietilen
tereftalat, polietilen, aluminij i polietilen (PET/PE/ALU/PE).

Vredica izradena od sljedecih slojeva koji su navedeni od vanjskog prema unutarnjem: polietilen
tereftalat, aluminij, poliamid i polietilen (PET/ALU/PA/PE).

Veli€ine pakiranja: 100 g, 250 g, 500 g ili | kg
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskori$tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Eurovet Animal Health B.V

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/522

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. ozujka 2018. godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
10. ozujka 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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