SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:

U¢inna latka:
amoxicillinum 697 mg
zodpoveda amoxicilinu trihydratu 800 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na podanie v pitnej vode.
Biely az svetlo Zlto - biely prasok.
4. KLINICKE UDAJE

41  Cielovy druh

Kura domaca (brojlery, mlade¢ sliepky, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice),
morky

4.2  Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba infekcii u kury domacej, moriek a kacic sposobenych baktériami citlivymi na
amoxicilin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u kKoni, zajacov, mor¢iat, $kre¢kov, pieskomilov alebo inych drobnych
bylinozravcov.

Nepouzivat’ v pripade zndmej precitlivenosti na peniciliny alebo iné betalaktdmové antibiotika
alebo na niektorti pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

45  Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
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Pri pouzivani lieku zohladnit’ narodnu @ miestnu antimikrobidlnu politiku.

Pouzitie liecku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych z0 zvierata. Ak to
nie je mozné, lieCba by mala vychadzat’ z miestnej (regionalnej, farmovej) epidemiologickej
informadcie o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na amoxicillin @ méze znizit’ t¢innost’ liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré musi urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Vyvarujte sa vdychovaniu prachu.

Pouzite bud’ jednorazovi ochrannt dychaciu polomasku zodpovedajicu eurdépskej norme
EN149 alebo respirator na opakované pouzitie podl'a EN140 s filtrom podl'a EN143.

Peniciliny a cefalosporiny mézu vyvolat’ hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu byt v
niektorych pripadoch zavazné. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakciam
na cefalosporiny a naopak. V pripade kontaktu s o¢ami alebo kozou okamzite oplachnite
vodou. Nemanipulujte s tymto liekom v pripade znamej precitlivelosti, alebo ak vam bolo
odporucené nepracovat’ s takymito liekmi. Zaobchadzajte s tymto liekom ¢o najopatrnejsie,
I dodrzZiavajte vSetky odporti¢ané preventivne opatrenia aby ste sa vyhli expozici. AK sa po
expozicii lieku objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo oci, alebo dychacie t'azkosti st
zavaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzité lekarske oSetrenie.

Po pouziti si umyte ruky.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Peniciliny a cefalosporiny mozu vyvolat’ hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu byt v
niektorych pripadoch zavazné.

4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratdrne pokusy u potkanov neposkytli Ziaden dokaz teratogénneho ucinku v dosledku
podania amoxicilinu. Pouzivajte len na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8  Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nepodavat’ tento liek s antibiotikami, ktoré posobia bakteriostaticky ako su tetracykliny,
makrolidy a sulfonamidy.

4.9  Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode. Roztok pripravte s ¢erstvou vodou z vodovodu bezprostredne pred
pouzitim. VSetku nepouziti medikovant vodu zlikvidujte po 12 hodinach. Pre zabezpecenie
konzumacie medikovanej vody je nutné, aby zvierata nemali pocas liecby Ziaden pristup k
inym vodnym zdrojom. Pre vypocet poZzadovanej koncentracie produktu (v miligramoch
produktu na liter pitnej vody) sa mdZze pouZit’ nasledujuci vzorec:
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____mg produktu na kg priemerna ziva hmotnost’

zivej hmotnosti denne X zvierat (v kg), ktoré maji = ___ mg vyrobku na liter
byt oSetrené pitnej vody

priemerna dennd spotreba vody (v litroch) na jedno zviera za

deit

Pre zabezpecenie spravneho davkovania by sa ziva hmotnost’ mala stanovit’ ¢o najpresnejsie,
aby sa predislo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu vtakov.
Pre dosiahnutie spravneho davkovania sa musi primerane upravit’ koncentracia amoxicilinu
vzhl'adom na prijem vody. Po ukonceni obdobia medikacie sa musi primerane vycistit’ cely
vodovodny systém, aby sa prediSlo prijmu subterapeutickych mnozstiev u¢innej latky.
Maximalna rozpustnost’ produktu vo vode je pri teplote 10 °C priblizne 6 g/l v priebehu 10
minut. Pri niz8ich teplotach (4 °C) je maximalna rozpustnost’ priblizne 5 g/l v priebehu 10
minat.

Kura domaca

Odportcana davka je 13,1 mg amoxicilinu (zodpovedajica 18,8 mg veterinarneho lieku) na
kg zivej hmotnosti po¢as 3 dni , alebo u tazkych pripadov po¢as 5 dni.

Kacice
Odportcana davka je 17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajica 25 mg veterinarneho lieku) na kg
zivej hmotnosti pocas 3 po sebe nasledujtcich dni

Morky
Odportcana davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajuca 18,8 az 25 mg veterinarneho
lieku) na kg zivej hmotnosti pocas 3 dni alebo u tazkych pripadov pocas 5 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné
Nie st zname.
4.11 Ochranné lehoty

Kura domaca (méso a vnutornosti): 1 den

Kacice (miso a vnutornosti): 9 dni

Morky (méso a vnatornosti): 5 dni

NepouZivat’ u nosnic produkujicich vajcia na 'udski spotrebu v obdobi 3 tyzdnov pred
zaCiatkom znasky.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Peniciliny s rozSirenym spektrom
Koéd ATCvet: QJ01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je ¢asovo zavislé baktericidne antibiotikum, ktoré pdsobi inhibiciou syntézy
bunkovych stien baktérii v priebehu bakterialnej replikacie. Inhibuje tvorbu mostikov medzi
retazcami linedrnych polymérov, ktoré tvoria peptidoglykanova bunkovu stenu
grampozitivnych baktérii .

Amoxicilin je Sirokospektralny penicilin. Je tieZ t¢inny proti obmedzenému rozsahu
gramnegativnych baktérii, u ktorych je vonkajSia vrstva bakterialnej bunkovej steny zlozena z
lipopolysacharidov a proteinov.
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Existuju 3 hlavné mechynizmy rozvoja rezistencie voci beta-laktamom:

tvorba beta-laktamazy, ¢im dochadza k zmene a/alebo modifikacii proteinov viazucich
penicilin (PBP) a zniZzenej 4 penetracii vonkajSou membranou. Jednou z najddlezitejSich je
inaktivacia penicilinu betalaktamazovymi enzymami produkovanymi urcitymi baktériami.
Tieto enzymy st schopné Stiepit’ beta-laktdmovy prstenec penicilinov, ¢im sa tieto stani
neucinnymi. Beta-laktaméaza by mohla byt zakédovana v génoch chromozoémov alebo
plazmidov.

Skrizena rezistencia bola pozorovana medzi amoxicilinom a inymi penicilinmi, najméa
aminopenicilinmi.

Pouzitie beta-laktamovych lie€iv s roz§irenym spektrom (napr. aminopeniciliny) by mohlo
viest’ k vzniku multirezistentnych bakterialnych fenotypov (napr. fenotypov produkujucich
beta-laktamazy s rozs§irenym spektrom (ESBL)).

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin sa dobre absorbuje po peroralnom podani a je stabilny za pritomnosti zalido¢nych
kyselin. Vylucovanie amoxicilinu sa uskutociiuje prevazne v nezmenenej forme oblickami, ¢o
vytvara vysoké koncentracie v tkanive obli¢iek a v moc¢i. Amoxicilin sa dobre distribuuje v
telovych tekutindch.

Stadie ukazali, Ze amoxicilin sa rychlejsie distribuuje a vyluduje u vtakov ako u cicavcov.
Biotransformacia sa javi u vtakov ako vyznamnejsia cesta vylu¢ovania nez u cicavcov.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Zoznam pomocnych liatok

monohydrat uhli¢itanu sodného

citronan sodny

bezvody koloidny oxid kremicity

6.2 Inkompatibility

KedZe sa neuskuto¢nili §tudie kompatibility, tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a ndvodu: 12 hodin.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Vrecko udrzujte po prvom otvoreni dokladne uzavreté, aby ste obsah ochrénili pred
vlhkost'ou.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

100 g, 250 g, 500 g a 1 kg vrecko s vonkajSou vrstvou polyetylén tereftalatu (PET), po ktorej
nasleduje vrstva polyetylénu (PE) a hlinika (ALU) a vnatorna vrstva polyetylénu (PE).
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100 g, 250 g, 500 g a 1 kg vrecko s vonkajSou vrstvou polyetylén tereftalatu (PET), po ktorej
nasleduje vrstva hlinika (ALU), vrstva polyamidu (PA) a vnatorna vrstva polyetylénu (PE).

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodrnovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované Vv sulade s platnymi predpismi.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO
96/035/DC/16-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

27/06/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TRHACI STITOK, 100 g balenie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu. kacice a morky
amoxicillinum (vo forme trihydratu)

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 g obsahuje:
Ukinna latka:
amoxicillinum 697 mg
zodpovedéd amoxicilinu trihydratu =~ 800 mg

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode.

| 4. VECKOST BALENIA

100, 250,500 g a 1 kg

|5.  CIECOVE DRUHY

Kura domaca (brojlery, mlad¢ sliepky, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice),
morky

|6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Kura doméca (miso a vnutornosti): 1 deni

Kacice (miso a vnutornosti): 9 dni

Morky (méso a vnutornosti): 5 dni

Nepouzivat’ u nosnic produkujtcich vajcia na l'udsku spotrebu v obdobi 3 tyzdiov pred
zaCiatkom znasky.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Upozornenie pre pouzivatel’a: Peniciliny a cefalosporiny mozu prilezitostne sposobovat’
zavazné alergické reakcie. Uplné upozornenie pozri pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstittcii podl'a navodu: 12 hodin
EXP (mesiac/rok)

Po otvoreni pouzit’ do:

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecko udrzujte po prvom otvoreni dokladne uzavreté, aby ste obsah ochranili pred
vlhkostou.

12. OSOBITNE pEZPE(:NOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKODl}J ENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

\ 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Holandsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/035/DC/16-S

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SOLAMOCTA 697 mg/g
prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A
DRZITELA POVOLENIA NA V)’{ROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'fiovanie Sarze:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SOLAMOCTA 697 mg/g prasSok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
amoxicillinum (vo forme trihydratu)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 g obsahuje:

Uginna latka:

amoxicillinum 697 mg
zodpovedd amoxicilinu trihydratu 800 mg
Biely az svetle zltobiely prasok

4, INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba infekcii u kury domécej, moriek a kacic spdsobenych baktériami citlivymi na
amoxicilin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni, zajacov, mor¢iat, Skreckov, pieskomilov alebo inych drobnych
bylinoZravcov.

Nepouzivat’ v pripade zndmej precitlivenosti na peniciliny alebo iné betalaktamové antibiotika
alebo na niektorti pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Peniciliny a cefalosporiny mozu vyvolat’ hypersenzitivne reakcie, ktoré mozu byt’ v
niektorych pripadoch zavazné.

Ak zistite akékol'vek vazne Gc¢inky alebo iné ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIELCOVE DRUHY
Kura domaca (brojlery, mladé sliepky, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice),

morky
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie v pitnej vode. Roztok pripravte s ¢erstvou vodou z vodovodu bezprostredne pred
pouzitim. VSetku nepouziti medikovant vodu zlikvidujte po 12 hodinach. Pre zabezpecenie
konzumacie medikovanej vody je nutné, aby zvierata nemali pocas liecby ziaden pristup k
inym vodnym zdrojom. Pre vypocet pozadovanej koncentracie produktu (v miligramoch
produktu na liter pitnej vody) sa mdze pouZit’ nasledujuci vzorec:

___mg produktu na kg priemerna ziva hmotnost’

zive] hmotnosti denne X zvierat (v kg), ktoré maji = ___ mg vyrobku na liter
byt oSetrené pitnej vody

priemernd dennd spotreba vody (v litroch) na jedno zviera za

dent

Pre zabezpecenie spravneho davkovania by sa ziva hmotnost’ mala stanovit’ ¢o najpresnejsie,
aby sa predislo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu vtakov.
Pre dosiahnutie spravneho davkovania sa musi primerane upravit’ koncentracia amoxicilinu
vzhl'adom na prijem vody. Po ukonceni obdobia medikécie sa musi cely vodovodny systém
primerane vycistit’, aby sa predislo prijmu subterapeutickych mnozstiev u¢innej latky.
Maximalna rozpustnost’ produktu vo vode je pri teplote 10 °C priblizne 6 g/l v priebehu 10
mintt. Pri niz8ich teplotach (4 °C) je maximalna rozpustnost’ priblizne 5 g/l v priebehu 10
minat.

Kura domaca

Odportcana davka je 13,1 mg amoxicilinu (zodpovedajica 18,8 mg veterinarneho lieku) na
kg zivej hmotnosti pocas 3 dni alebo u tazkych pripadov pocas 5 dni.

Kacice
Odportcana davka je 17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajica 25 mg veterinarneho lieku) na kg
zive] hmotnosti pocas 3 po sebe nasledujtcich dni.

Morky
Odportcana davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajuca 18,8 az 25 mg veterinarneho
lieku) na kg zivej hmotnosti pocas 3 dni alebo u tazkych pripadov pocas 5 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozri Cast’ 8.

10. OCHRANNA LEHOTA

Kura doméca (miso a vnutornosti): 1 deni

Kacice (miso a vnutornosti): 9 dni

Morky (méso a vnltornosti): 5 dni

Nepouzivat’ u nosnic produkujucich vajcia na 'udsku spotrebu v obdobi 3 tyzdnov pred
zaCiatkom znasky.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vrecko udrzujte po prvom otvoreni dokladne uzavreté, aby ste obsah ochranili pred
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vlhkost'ou.

Nepouzivajte veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny po skratke ,,EXP".
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstiticii podl'a ndvodu: 12 hodin

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Pouzitie lieku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych z0 zvierata. Ak to
nie je mozné, liecba by mala vychadzat’ z miestnej (regionalnej, farmovej) epidemiologickej
informaécie o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdéze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na amoxicillin @ méze znizit’ t¢innost’ liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré musi uplatnit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Vyvarujte sa vdychovaniu prachu.

Pouzite bud’ jednorazovi ochrannt dychaciu polomasku zodpovedajicu eurépskej norme
EN149 alebo respirator na opakované pouzitie podl'a EN140 s filtrom podl'a EN143.
Peniciliny a cefalosporiny mozu vyvolat’ hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu byt v
niektorych pripadoch zavazné. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakcidm
na cefalosporiny a vice versa. V pripade kontaktu s ocami alebo kozou okamzite oplachnite
vodou.

Nemanipulujte s tymto liekom , v pripade znamej precitlivelosti alebo ak vam bolo
odporucené nepracovat’ s takymito liekmi. Zaobchadzajte s tymto liekom ¢o najopatrnejsie,
dodrZiavajte vSetky odporucané preventivne opatrenia aby ste sa vyhli expozici. Ak sa po
expozicii lieku objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo o¢i, alebo dychacie tazkosti s
zéavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamzité lekarske oSetrenie.

Po pouziti si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky: Laboratorne pokusy u potkanov neposkytli Ziaden
dokaz teratogénneho U¢inku v dosledku podania amoxicilinu.

Pouzivajte len na zéklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym
lekérom.

Liekové a iné interakcie Liek sa nema podavat s antibiotikami, ktoré posobia
bakteriostaticky, ako su tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidota) Nie sa zname.

Inkompatibility: Ked'ze sa neuskuto¢nili stadie kompatibility, tento veterinarny liek sa
nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENH;
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V
PRiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia
byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV
15.  DALSIE INFORMACIE

100, 250,500 g a 1 kg
Nie vSetky velkosti balenia musia byt’ uvedené na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VNUTORNOM OBALE

100, 250, 500 g a 1 Kg

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A
DRZITELA POVOLENIA NA V)’{ROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'fiovanie Sarze:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
amoxicillinum (vo forme trihydratu)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1, g obsahuje:

U¢inna latka:

amoxicillinum 697 mg

zodpovedd amoxicilinu trihydratu 800 mg
Biely az svetlo zlto-biely prasok.

4, INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba infekcii u kury domécej, moriek a kacic spdsobenych baktériami citlivymi na
amoxicilin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni, zajacov, morciat, Skreckov, pieskomilov alebo inych drobnych
bylinoZravcov.

Nepodavajte v pripade precitlivenosti na peniciliny alebo iné betalaktdmové antibiotiké alebo
na niektorti pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Peniciliny a cefalosporiny mozu vyvolat’ hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu byt v
niektorych pripadoch zavazné.

Ak zistite akékol'vek vazne Gc¢inky alebo iné ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIELOVE DRUHY

Kura domaca (brojlery, mladé sliepky, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice),
morky

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie v pitnej vode. Roztok pripravte s Cerstvou vodou z vodovodu bezprostredne pred
pouzitim. VSetku nepouziti medikovanu vodu zlikvidujte po 12 hodinach. Pre zabezpecenie
konzumacie medikovanej vody je nutné, aby zvieratd nemali pocas lieCby Ziaden pristup k
inym vodnym zdrojom. Pre vypocet pozadovanej koncentracie produktu (v miligramoch
produktu na liter pitnej vody) sa moze pouzit’ nasledujuci vzorec:

___mg produktu na kg priemerna ziva hmotnost’

zive] hmotnosti denne X zvierat (v kg), ktoré maji = __ mg vyrobku na liter
byt oSetrené pitnej vody

priemernd dennd spotreba vody (v litroch) na jedno zviera za

dent

Pre zabezpecenie spravneho davkovania by sa zivda hmotnost’ mala stanovit’ ¢o najpresnejsie,
aby sa predislo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu vtakov.
Pre dosiahnutie spravneho davkovania sa musi primerane upravit’ koncentracia amoxicilinu
vzhl'adom na prijem vody. Po ukonceni obdobia medikécie sa musi cely vodovodny systém
primerane vycistit, aby sa predislo prijmu subterapeutickych mnozstiev u¢innej latky.
Maximalna rozpustnost’ produktu vo vode je pri teplote 10 °C priblizne 6 g/l v priebehu 10
minut. Pri niz8ich teplotach (4 °C) je maximalna rozpustnost’ priblizne 5 g/l v priebehu 10
minat.

Kura domaca

Odportcana davka je 13,1 mg amoxicilinu (zodpovedajica 18,8 mg veterinarneho lieku) na
kg

zivej hmotnosti pocas 3 dni alebo u tazkych pripadov pocas 5 dni.

Kacice

Odportacana davka je 17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajuca 25 mg veterinarneho lieku) na kg
zivej hmotnosti pocas 3 po sebe nasledujucich dni. Morky

Odportcana davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajuca 18,8 aZ 25 mg veterinarneho
lieku) na kg Zivej hmotnosti pocas 3 dni alebo u t'azkych pripadov pocas 5 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozri Cast’ 8.

10. OCHRANNA LEHOTA

Kura domaca (méso a vnutornosti): 1 dent

Kacice (médso a vnutornosti): 9 dni

Morky (méso a vnutornosti): 5 dni

Nepouzivat’ u nosnic produkujucich vajcia na 'udsku spotrebu v obdobi 3 tyzdnov pred
zaCiatkom znasky.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vrecko udrzujte po prvom otvoreni dokladne uzavreté, aby ste obsah ochranili pred

vlhkost’ou.

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
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Nepouzivajte veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny po skratke ,,EXP".
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstiticii podl’a navodu: 12 hodin

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Pouzitie liecku mé byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych z0 zvierata. Ak to
nie je mozné, liecba by mala vychadzat’ z miestnej (regionalnej, farmovej) epidemiologicke;j
informacie o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie licku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit prevalenciu baktérii
rezistentnych na amoxicillin @ moZze znizit’ u€innost’ liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré musi uplatnit’ osoba podédvajuica liek zvieratdm:
Vyvarujte sa vdychovaniu prachu.

Pouzite bud’ jednorazovi ochranna dychaciu polomasku zodpovedajicu eurdpskej norme
EN149 alebo respirator na opakované pouzitie podl'a EN140 s filtrom podl'a EN143.
Peniciliny a cefalosporiny mozu vyvolat’ hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu byt v
niektorych pripadoch zavazné. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakciam
na cefalosporiny a vice versa. V pripade kontaktu s o€ami alebo kozou okamzite oplachnite
vodou.

Nemanipulujte s tymto liekom , v pripade znamej precitlivelosti alebo ak vam bolo
odporucené nepracovat’ s takymito liekmi. Zaobchadzajte s tymto liekom ¢o najopatrnejsie,
dodrziavajte vSetky odporucané preventivne opatrenia aby ste sa vyhli expozici. Ak sa po
expozicii lieku objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvére, pier alebo o¢i, alebo dychacie t'azkosti st
zavaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzité lekarske oSetrenie.

Po pouziti si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky: Laboratorne pokusy u potkanov neposkytli Ziaden
dokaz teratogénneho U¢inku v dosledku podania amoxicilinu.

Pouzivajte len na zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Liekové a iné interakcie Liek sa nema podavat’ s antibiotikami, ktoré pésobia
bakteriostaticky, ako su tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) Nie st zname.

Inkompatibility: Ked'ze sa neuskuto¢nili studie kompatibility, tento veterinarny liek sa
nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V
PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
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byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

100, 250, 500 g a 1 kg
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
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‘ Priloha pre Stitkom oznaceny obal

| 16. VEDKOST BALENIA

100, 250, 500 g a 1 kg

|17.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)

Po otvoreni pouzit’ do:

18. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA”’A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

19. REGISTRACNE CISLO

96/035/DC/16-S

20. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

SOLAMOCTA 697 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre kuru domacu, kacice a morky
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