| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Solamocta 697 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja tideni vistam, pilém un titariem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 697 mg
atbilst amoksicilina trihidratam 800 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija karbonats, monohidrats

Natrija citrats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Balts I1idz gaisi dzeltenbalts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas (broileri, jaunputni, vaislas vistas), piles (broileri, vaislas piles), titari.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Pret amoksicilinu jutigu bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai vistam, titariem un pilém.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot B-laktamazes producgjoso bakteriju klatbutné.

Nelietot trusiem, jirasciicinam, kamjiem, smilSu pelém vai citiem mazajiem zaledajiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam béta laktama
antibiotikam, vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot atgremotajiem vai zirgiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drodai lieto$anai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem. Ja

tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar epidemiologiskajiem datiem un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas vai vietgja/regionala limen.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.



Veterinaro zalu lietoSana atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var palielinat bakteriju
izplatibu, kas rezistentas pret amoksicilinu un var samazinat arstéSanas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no puteklu ieelposanas.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai atkaroti lietojamu
respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst standartam EN143.

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju) péc injekcijas,
ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu, kas dazreiz var biit nopietnas. Pastiprinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar cefalosporiniem un otradi. Ja notikusi saskare ar
actm vai adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar iideni. Nerikoties ar §STm veterinarajam zaleém, ja
zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ir ieteikts nestradat ar $adam zalém. Ar §im veterinarajam
zalém rikoties loti uzmanigi, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
saskares ar tam. Ja pec saskares ar §Tm veterinarajam zalém jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz
adas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam So bridinajumu. Sejas, liipu vai
acu pietakums, vai apgritinata elposana ir nopietnaki simptomi, un ir nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba. P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas, piles, titari:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt Pastiprinatas jutibas reakcija*
péc pieejamiem datiem)

* Reizém var biit smaga.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Dgjgjputniem:

Lietot tikai p€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.
Laboratoriskajos petijumos zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar bakteriostatiskas iedarbibas antibiotikam, pieméram,
tetracikliniem, makrolidiem un sulfonamidiem. Sinergisms rodas ar -laktama antibiotikam un
aminoglikozidiem.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai dzeramaja tident .

Vistam

leteicama deva ir 13,1 mg amoksicilina (atbilst 18,8 mg $0 veterinaro zalu ) uz kg kermena svara diena
3 dienas péc kartas vai smagos gadijumos 5 dienas péc kartas.



Pilém
Ieteicama deva ir 17,4 mg amoksicilina (atbilst 25 mg So veterinaro zalu ) uz kg kermena svara diena
3 dienas péc kartas.

Titariem
leteicama deva ir 13,1 - 17,4 mg amoksicilina (atbilst 18,8 lidz 25 mg $0 veterinaro zalu ) uz kg
kermena svara diena 3 dienas p&c kartas vai smagos gadijumos 5 dienas péc kartas.

Sagatavot skidumu, izmantojot tiru krana tideni, tieSi pirms lictoSanas. Zales saturosais tidens, kas nav

laika nedrikst biit pieejami citi idens avoti. Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu
un svaru, veterinaro zalu precizu dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

mg So veterinaro zalu / Kg arstgjamo dzivnieku vidgjais
kermena svara / diena X kermena svars (kg) = mg $o veterinaro zalu uz
vidgjais ikdienas tidens patérins$ (litri / dzivnieku) litru dzerama Gidens

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars janosaka péc
iesp€jas precizak. Zales saturo$a idens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu
pareizu devu, var biit nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju. P&c arsté$anas perioda
beigam tidensapgades sisteéma riipigi jaiztira, lai noverstu aktivas vielas nepilnigas devas uznemsanu.
So veterindro zalu maksimala $kidiba tideni, kura temperatiira ir vismaz 10 °C, ir aptuveni 6 g/l
Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Standartskidumiem un lietojot doz&taju, uzmantties, lai neparsniegtu maksimalo skidibu, ko var sasniegt
dotajos apstaklos. Pielagot dozgSanas siikna pliismas atruma iestatijumus atbilstosi standartSkiduma
koncentracijai un arst€jamo dzivnieku patéréta idens daudzumam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena
Pilem (galai un blakusproduktiem): 9 dienas
Titariem (galai un blakusproduktiem): 5 dienas

Nelietot 3 nedélas pirms désanas perioda sakuma.Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01CA04

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas



Amoksicilins ir no iedarbibas laika atkarigas baktericidas antibiotikas, kas iedarbojas, kavéjot
bakterijas $tinu sieninu sinté€zi bakteriju daliSanas laika. Tas inhibé savienojumu veidoSanos starp
linearo poliméru kedeém, no kuram veidota grampozitivo bakt€riju peptidoglikanu §iinu sienina.

Amoksicilins ir plasa spektra penicilins. Tas iedarbojas arT pret ierobezota daudzuma gramnegativam
bakterijam, kuru Stnu sieninas argjais slanis sastav no lipopolisaharidiem un olbaltumvielam.

Ir tris galvenie béta laktama rezistences mehanismi: béta laktamazes razosana, penicilinu saistosu
proteinu (PBP) razo$ana un/vai modifikacija, un samazinata iekliSanas sp&ja caur argéjo membranu.
Viens no svarigakajiem ir penicilina inaktivéSana ar noteiktu bakteriju razoto béta laktamazes
fermentiem. Sie fermenti spéj saskelt penicilinu béta laktama gredzenu, padarot tos neaktivus. Béta
laktamazi var iekod&t hromosomu vai plazmidu génos.

Amoksicilinam ir nov&rota krusteniska rezistence ar citiem peniciliniem, Ipasi ar aminopeniciliniem.
Plasa spektra beta laktama zalu (piem., aminopeniciliu) lietoSana var izraistt multirezistentu bakteriju
fenotipu (piem., tadu, kas razo paplaSinata spektra beta laktamazes (ESBL)) veidosanos.

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

P&c iekskigas lietoSanas amoksicilins labi uzsticas un tas ir stabils kunga skabes klatbaitng.
Amoksicilina izdaliSanas galvenokart notiek neizmainita veida caur nierém, sasniedzot augstu
koncentraciju nieru audos un urina. Amoksicilins labi izkliedgjas kermena $kidrumos.

P&tijumos ar putniem ir konstatets, ka amoksicilins izkliedgjas un tiek izvadits atrak neka ziditajiem.
Biotransformacija putniem ir daudz nozimigaks izvadiSanas veids neka ziditajiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Neatvertam veterinarajam zalém nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli.
P&c pirmas atversanas uzglabat pacinu ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pacina, kas sastav no $adiem slaniem, sakot no arpuses uz iekSpusi - polietiléna tereftalats, polietiléns,
aluminijs, polietilens (PET/PE/ALU/PE).

Pacina, kas sastav no $adiem slaniem, sakot no arpuses uz ieksSpusi - polietiléna tereftalats, aluminijs,
poliamids, polietilens (PET/ALU/PA/PE).

lepakojuma lielumi: 100 g, 250 g, 500 g un 1 kg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai



Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Eurovet Animal Health B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/18/0023

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/04/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 g pacina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Solamocta 697 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:

Amoksicilins 697 mg
atbilst amoksicilina trihidratam 800 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g

| 4. MERKSUGAS

Vistas (broileri, jaunputni, vaislas vistas), piles (broileri, vaislas piles), titari.

VB

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tdent .

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena
Pilém (galai un blakusproduktiem): 9 dienas
Titariem (galai un blakusproduktiem): 5 dienas

Nelietot 3 nedglas pirms désanas perioda sakuma.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}



P&c atvérsanas izlietot [1dz:
P&c atvérSanas izlietot 3 ménesu laika.

vvvvvv

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmreizgjas atversanas uzglabat pacinu ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Eurovet Animal Health B.V.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/18/0023

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
100 g pacina
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Solamocta 697 mg/g pulveris lictoSanai dzeramaja tideni vistam, pilém un titariem

2. Sastavs

Katrs grams satur:

Aktiva viela:
Amoksicilins 697 mg
atbilst amoksicilina trihidratam 800 mg

Balts 11dz gaisi dzeltenbalts pulveris.

3. Merksugas

Vistas (broileri, jaunputni, vaislas vistas), piles (broileri, vaislas piles), titari.

4. LietoSanas indikacijas

Pret amoksicilinu jutigu bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai vistam, titariem un pilém.

5. Kontrindikacijas

Nelietot B-laktamazes producgjoso bakteriju klatbitné.

Nelietot trusiem, jiirasciicinam, kamjiem, smilSu pelém un citiem mazajiem zalédajiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam béta laktama
antibiotikam, vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot atgremotajiem vai zirgiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar epidemiologiskajiem datiem un zina$anam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas vai vietéja/regionala limeni.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala
politika.Veterinaro zalu lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var palielinat
baktgriju izplatibu, kas rezistentas pret amoksicilinu un var samazinat arst€Sanas efektivitati

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no puteklu ieelposanas.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai atkaroti lietojamu
respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst standartam EN143.

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju) péc injekcijas,
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ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu, kas dazreiz var biit nopietnas. Pastiprinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar cefalosporiniem un otradi. Ja notikusi saskare ar
acim vai adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar tideni. Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja
zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ir ieteikts nestradat ar $adam zalém. Ar §Tm veterinarajam
zalém rikoties loti uzmanigi, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
saskares ar tam.Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz
adas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam $o bridinajumu. Sejas, liipu vai
acu pietiikums, vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, un ir nepiecieSama neatlickama
mediciniska palidziba. Péc rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Dgjé&jputni:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Laboratoriskajos petijumos zurkam netika konstat&ta teratogéna iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar bakteriostatiskas iedarbibas antibiotikam, pieméram,
tetracikliniem, makrolidiem un sulfonamidiem. Sinergisms rodas ar -laktama antibiotikam un
aminoglikozidiem.

Pardozesana:
Nav zinama.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Vistas, piles, titari:

Noteikts biezums (nevar noteikt péc | Pastiprinatas jutibas reakcija*
pieejamiem datiem)

* Reizém var biit smaga.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai dzeramaja tident.

Vistam

Ieteicama deva ir 13,1 mg amoksicilina (atbilst 18,8 mg So veterinaro zalu) uz kg kermena svara diena
3 dienas péc kartas vai smagos gadijumos 5 dienas péc kartas.

Pilém

Ieteicama deva ir 17,4 mg amoksicilina (atbilst 25 mg So veterinaro zalu) uz kg kermena svara diena
3 dienas péc kartas.

Titariem
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Ieteicama devair 13,1 - 17,4 mg amoksicilina (atbilst 18,8 Iidz 25 mg o veterinaro zalu) uz kg kermena
svara diena 3 dienas p&c kartas vai smagos gadijumos 5 dienas pé&c kartas.

Sagatavot skidumu, izmantojot tiru krana tideni, tieSi pirms lictoSanas. Zales saturosais tidens, kas nav
izlietots 12 stundu laika, ir jaiznicina. Lai nodroSinatu, ka dzivnieki dzer zales saturo$o tideni, arstéSanas
laika nedrikst biit pieejami citi idens avoti. Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu
un svaru, veterinaro zalu precizu dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

mg $o veterinaro zalu / kg arst€jamo dzivnieku vidgjais
kermena svara / diena X kermena svars (kg) = mg So veterinaro zalu uz
vidgjais ikdienas tidens paterin$ (litri / dzivnieku) litru dzerama tidens

Lai nodroSinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars janosaka péc
iespgjas precizak. Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kltniska stavokla. Lai iegtitu
pareizu devu, var bt nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju. P&c arsté$anas perioda
beigam tidensapgades sist€ma riipigi jaiztira, lai noverstu aktivas vielas nepilnigas devas uznemsanu.
So veterinaro zalu maksimala $kidiba tideni, kura temperatiira ir vismaz 10 °C, ir aptuveni 6 g/l
10 minaiSu laika. Zemakas temperatiiras (4 °C) maksimala $kidiba ir aptuveni 5 g/l 10 minGsu laika.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.StandartSkidumiem un lietojot dozetaju, uzmantties,
lai neparsniegtu maksimalo $kidibu, ko var sasniegt dotajos apstak]os. Pielagot dozesanas siikna
pliismas atruma iestattjumus atbilstosi standartSkiduma koncentracijai un arst§jamo dzivnieku pateréta
tidens daudzumam.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Skatit sadalu “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

10. IerobeZojumu periods

Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena
Pilém (galai un blakusproduktiem): 9 dienas
Titariem (galai un blakusproduktiem): 5 dienas

Nelietot 3 ned€las pirms d&Sanas perioda sakuma.Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilveku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatvertam veterinarajam zalém nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas apstakli.
P&c pirmas atverSanas uzglabat pacinu ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp.
Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas vai atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 12 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/18/0023

lepakojuma lielumi: 100 g, 250 g, 500 g un 1 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
02/2025

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajsun kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam>:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Niderlande

Tel.: +31 348 563 434

17. Cita informacija
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA- APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Solamocta 697 mg/g pulveris lictoSanai dzeramaja tiden vistam, pilém un titariem

2. SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 697 mg
atbilst amoksicilina trihidratam 800 mg

Balts I1idz gaisi dzeltenbalts pulveris.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g
250¢g
500 g
1 kg

| 4. MERKSUGAS

Vistas (broileri, jaunputni, vaislas vistas), piles (broileri, vaislas piles), titari.

Yo¥

| 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas
Pret amoksicilinu jutigu bakteriju izraisttu infekciju arsté$anai vistam, titariem un pilém.

| 6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot B-laktamazes producgjoso bakteriju klatbuitne.

Nelietot trusiem, jrasciicinam, kamjiem, smilSu pelém un citiem mazajiem zalédajiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam béta laktama
antibiotikam, vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot atgremotajiem vai zirgiem.

7.  TPASI BRIDINAJUMI
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Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arsteSana japamato ar epidemiologiskajiem datiem un zinaSanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas vai vietgja/regionala limen.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Veterinaro zalu lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var palielinat baktériju
izplatibu, kas rezistentas pret amoksicilinu un var samazinat arstéSanas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no puteklu ieelposanas.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai atkaroti lictojamu
respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst standartam EN143.

Penicilini un cefalosporini var izraist pastiprinatas jutibas reakcijas (alergija) péc injekcijas,
ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu, kas dazreiz var biit nopietnas. Pastiprinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar cefalosporiniem un otradi. Ja notikusi saskare ar
acim vai adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar tideni. Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja
zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ir ieteikts nestradat ar $adam zalém. Ar §Tm veterinarajam
zalém rikoties ]oti uzmanigi, ieveérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
saskares ar tam. Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz
adas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradiet arstam $o bridinajumu. Sejas, liipu vai
acu pietikums, vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, un ir nepiecieSama neatlickama
mediciniska palidziba. Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Dgj&jputni:
Lietot tikai p€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.
Laboratoriskajos petijumos zZurkam netika konstat&ta teratogéna iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar bakteriostatiskas iedarbibas antibiotikam, pieméram,
tetracikliniem, makrolidiem un sulfonamidiem.

Sinergisms rodas ar -laktama antibiotikam un aminoglikozidiem.

Pardozesana:
Nav zinama.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Vistas, piles, titari:

Noteikts biezums (nevar noteikt péc | Pastiprinatas jutibas reakcija*
pieejamiem datiem)
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* Reizém var biit smaga.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas Saja mark&juma, vai domajat, ka zales nav iedarbojusas,
ladzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari tirdzniecibas
atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju
Saja mark&juma vai nacionalo zinosanas sistému ht://www.pvd.gov.Iv/lv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAI, LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai dzeramaja tident.

Vistam
Ieteicama deva ir 13,1 mg amoksicilina (atbilst 18,8 mg So veterinaro zalu) uz kg kermena svara diena
3 dienas péc kartas vai smagos gadijumos 5 dienas péc kartas.

Pilém
Ieteicama deva ir 17,4 mg amoksicilina (atbilst 25 mg So veterinaro zalu) uz kg kermena svara diena
3 dienas péc kartas.

Titariem
Ieteicama deva ir 13,1-17,4 mg amoksicilina (atbilst 18,8 Iidz 25 mg So veterinaro zalu) uz kg kermena
svara diena 3 dienas p&c kartas vai smagos gadijumos 5 dienas pé&c kartas.

Sagatavot skidumu, izmantojot tiru krana Gdeni, tiesi pirms lietosanas. Zales saturosais tidens, kas nav
izlietots 12 stundu laika, ir jaiznicina. Lai nodro8inatu, ka dzivnieki dzer zales saturo$o tideni, arstéSanas
laika nedrikst biit pieejami citi tidens avoti. Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu
un svaru, veterinaro zalu precizu dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

mg So veterinaro zalu / kg arstéjamo dzivnieku vidgjais
kermena svara / diena X kermena svars (kg) = mg So veterinaro zalu uz
vidgjais ikdienas tidens patérins$ (litri / dzivnieku) litru dzerama tidens

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars janosaka péc
iespgjas precizak. Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kltniska stavokla. Lai iegtitu
pareizu devu, var bt nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju. P&c arsté$anas perioda
beigam tidensapgades sisteéma riipigi jaiztira, lai noverstu aktivas vielas nepilnigas devas uznemsanu.
So veterinaro zalu maksimala §kidiba tideni, kura temperatiira ir vismaz 10 °C, ir aptuveni 6 g/l
10 minaisu laika. Zemakas temperatiiras (4 °C) maksimala $kidiba ir aptuveni 5 g/l 10 minGsu laika.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Standartskidumiem un lietojot doz&taju, uzmantities, lai neparsniegtu maksimalo $kidibu, ko var sasniegt
dotajos apstaklos. Pielagot dozeSanas siikna pliismas atruma iestatijumus atbilstosi standartSkiduma
koncentracijai un arstgjamo dzivnieku pateréta idens daudzumam.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai
Skatit sadalu “Deva Katrai dzivnieku sugal, lietoSanas veids un metode”.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS
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IerobeZojumu periods

Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena
Pilém (galai un blakusproduktiem): 9 dienas
Titariem (galai un blakusproduktiem): 5 dienas

Nelietot 3 ned€las pirms déSanas perioda sakuma.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

12.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Neatvertam veterinarajam zalém nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli.
P&c pirmas atvérsanas uzglabat pacinu ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec EXp.
Deriguma termins attiecas Uz noradita meénesa pedgjo dienu.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/MRP/18/0023

lepakojuma lielumi
100 g, 250 g, 500 g un 1 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete peéd&jo reizi parskatita
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02/2025

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par serijas izlaidi atbildigais razotajsun kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Tel.: +31 348 563 434

18. CITA INFORMACIJA

Cita informacija

19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot Iidz:
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c izskidinasanas izlietot 12 stundu laika.

| 2. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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