[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Solamocta, 697 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms, antims ir kalakutams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vieno gramo sudétis.

Veikliosios medZiagos:
Amoksicilinas 697 mg,
atitinka 800 mg amoksicilino trihidrato.

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Natrio karbonato monohidratas

Natrio citratas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Balti ar balksvai gelsvi milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, vistaités, veisliniai pauksciai), antys (broileriai, veisliniai pauksciai), kalakutai.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vistoms, antims ir kalakutams gydyti, sergant amoksicilinui jautriy bakterijy sukeltomis infekcinémis
ligomis.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant -laktamazes gaminanciy bakterijy.

Negalima naudoti triusiams, jiry kiaulytéms, Ziurkénams, smiltpeléms ir kitiems smulkiems
zolédziams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinams ar kitiems p-laktaminiams antibiotikams
ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto naudojima biitina pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimo ir jautrumo

tyrimais. Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis
apie tiksliniy patogeny jautruma tkio lygiu arba vietos / regiono lygiu.




Naudojant vaista, butina atsizvelgti i oficialius bei vietinius antimikrobiniy medZiagy naudojimo
reikalavimus.

Veterinarinj vaista naudojant ne pagal VVA nurodymus, gali didéti amoksicilinui atspariy bakterijy
paplitimas ir gali mazéti gydymo veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Stengtis nejkvépti dulkiy.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongs: vienkartiné puskauke,
atitinkanti Europos standarta EN149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standarta
EN140, su EN143 standartg atitinkan¢iu filtru.

Penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (alergija) po injekcijos,
ikvépus, prarijus ar susilietus su oda, kurios kartais gali biti sunkios. Padidéjes jautrumas penicilinams
gali sukelti kryZzmines reakcijas cefalosporinams ir atvirksciai. Patekus j akis ar ant odos nedelsiant
reikia plauti vandeniu. Negalima dirbti su §iuo veterinariniu vaistu, jeigu yra zinomas jautrumas arba
buvo patarta nedirbti su tokiais vaistai. Sj veterinarinj vaista reikia naudoti itin atsargiai, kad i§vengti
poveikio, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy. Jeigu po saly¢io atsiranda simptomai,
pvz., odos bérimas, reikia kreiptis j gydymo jstaiga ir gydytojui parodyti §j jspé&jimg. Veido, lupy ar
akiy tinimas arba dusulys yra sunkesni simptomai ir gali reikéti skubios medicininés pagalbos.
Panaudojus vaistg biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos, antys, kalakutai:

Daznis nenustatytas (negali biti Padidéjusio jautrumo reakcija*

jvertintas pagal turimus duomenis)

* Kartais gali buti sunki.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranes$imy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas teratogeninis poveikis.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinio vaisto negalima skirti su bakteriostatiniais antibiotikais, pvz., tetraciklinais, makrolidais
ir sulfonamidais.

Sinergija atsiranda vartojant B-laktaminius antibiotikus ir aminoglikozidus.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su geriamu vandeniu.

Vistos
Rekomenduojama dozé yra 13,1 mg amoksicilino (atitinka 18,8 mg milteliy) 1 kg kiino svorio per para,



gydyti 3 dienas iS eilés arba, sunkiais atvejais, 5 dienas iS eilés.

Antys
Rekomenduojama dozé yra 17,4 mg amoksicilino (atitinka 25 mg milteliy) 1 kg kiino svorio per para,

gydyti 3 dienas i eilés.

Kalakutai
Rekomenduojama doz¢ yra 13,1-17,4 mg amoksicilino (atitinka 18,8-25 mg milteliy) 1 kg kiino svorio
per parg, gydyti 3 dienas i$ eilés arba, sunkiais atvejais, 5 dienas i$ eilés.

Tirpala ruosti su Svariu vandentiekio vandeniu prie$ pat naudojima. Visg neiSgerta vandenj su vaistu
reikia i$pilti po 12 valandy. Siekiant uztikrinti viso vandens su vaistu i§gérima, gydymo metu gyviinai
negali turéti pri¢jimo prie kity vandens Saltiniy. Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny
skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto paros koncentracija turi buti apskaiciuota pagal Sig
formulg:

____ mg veterinarinio vaisto /kg vidutinis gydomy gyviiny kiino
kiino svorio / parg X svoris (kg) = ___ mg veterinarinio vaisto
vidutinis vandens sunaudojimas / para (litrais vienam gyviinui) litrui geriamojo vandens

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvuno kiino svorj, siekiant iSvengti
per mazos dozés skyrimo. Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino biklés.
Siekiant gauti tinkama doze, amoksicilino koncentracija gali tekti atitinkamai pakoreguoti. Baigus
gydyma vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad iSvengti subterapiniy veikliosios
medziagos kiekiy suvartojimo. Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas vandenyje esant maziausiai
10 °C temperatiirai yra 6 g/l per 10 minudiy. Zemesnéje temperatiiroje (4 °C), didziausias tirpumas yra
apie 5 g/l per 10 minuciy.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jranga.

Jei naudojate pradinius tirpalus ir naudojate proporcinj tirpalg, stenkités nevir§yti maksimalaus tirpumo,
kurj galima pasiekti esant nurodytoms salygoms. Dozavimo pompos srauto greitj nustatykite pagal
pradinio tirpalo koncentracija ir gydomy gyviiny vandens suvartojima.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. ISlauka

Vistienai (skerdienai ir subproduktams): 1 para.

Antienai (skerdienai ir subproduktams): 9 paros.

Kalakutienai (skerdienai ir subproduktams): 5 paros.

Negalima naudoti 3 sav. iki kiausiniy d€jimo pradzios.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJ01CA04

4.2. Farmakodinamika



Amoksicilinas yra nuo laiko priklausomas baktericidinis antibiotikas, kuris veikia slopindamas
bakterijy lastelés sienelés sinteze bakterijos dalijimosi metu. Jis slopina jungciy tarp linijiniy polimery
grandiniy, sudaranciy gramteigiamy bakterijy peptidoglikano lastelés sienele, susidaryma.

Amoksicilinas yra plataus spektro penicilinas. Jis taip pat veikia ribota gramneigiamy bakterijy, kuriy
iSorinj bakterijy sienelés sluoksnj sudaro lipopolisacharidai ir baltymai, skaic¢iy.

Yra trys pagrindiniai atsparumo betalaktaminiams antibiotikams mechanizmai: betalaktamazés
gamyba, pakitusi peniciling jungianciy baltymy (PBP) ekspresija ir (arba) modifikavimas, ir sumazéjes
prasiskverbimas per iSoring membrang. Svarbiausias yra penicilino inaktyvinimas betalaktamazés
fermentu, kurj gamina tam tikros bakterijos. Sie fermentai geba suskaidyti peniciliny betalaktamo
zieda, dél ko penicilinai tampa neaktyviis. Betalaktamaze gali koduoti chromosomy arba plazmidziy
genai.

Registruojamas kryZzminis atsparumas tarp amoksicilino ir kity peniciliny, ypa¢ aminopeniciliny.

Naudojant plataus spektro betalaktaminius vaistus (pvz., aminopenicilinus), gali atsirasti multiatspariy
fenotipai bakterijy (pvz., kurios gamina plataus spektro betalaktamazg (ESBL)).

4.3. Farmakokinetika

Susertas amoksicilinas gerai absorbuojamas ir atsparus skrandzio riig§tims. Amoksicilinas iSsiskiria
daugiausiai per inkstus nepakites, dél ko didelé koncentracija susidaro inksty audinyje ir §lapime.
Amoksicilinas gerai pasklinda kiino skysciuose.

Tyrimais su pauksciais nustatyta, kad amoksicilinas pasiskirsto ir Salinamas greiciau, nei zinduoliy
organizme. Biotransformacija yra svarbesnis eliminacijos btidas pauks¢iams, nei Zinduoliams.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus: 12 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui, jeigu jis neatidarytas, specialiy laikymo salygy nereikia.
Pirma karta atidarius maiSelj laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Paketélis su polietileno tereftalato, polietileno, aliuminio, polietileno (PET/PE/ALU/PE) sluoksniais
nuo iSorés j vidy.
Paketélis su polietileno tereftalato, aliuminio, poliamido, polietileno (PET/ALU/PA/PE) sluoksniais

nuo iSorés j vidy.

Pakuociy dydziai: 100 g, 250 g, 500 g ir 1 kg.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Eurovet Animal Health B.V.
7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2470/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018-05-14

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-02-26

10. VETERINARINIY VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

100 g paketélis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Solamocta, 697 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vieno gramo sudétis

Amoksicilinas 697 mg
atitinka 800 mg amoksicilino trihidrato.

3. PAKUOTES DYDIS

100 g

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, vistaités, veisliniai pauksciai), antys (broileriai, veisliniai pauksciai), kalakutai.

Vo9

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

7. ISLAUKA

ISlauka:
Vistienai (skerdienai ir subproduktams): 1 para.
Antienai (skerdienai ir subproduktams): 9 paros.

Kalakutienai (skerdienai ir subproduktams): 5 paros.

Negalima naudoti 3 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.
Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



Atidarius sunaudoti iki:
Atidarius sunaudoti per 3 mén.
Istirpinus sunaudoti per 12 val.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Pirmg kartg atidarius maiselj laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eurovet Animal Health B.V.

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2470/001
LT/2/18/2470/002
LT/2/18/2470/003
LT/2/18/2470/004

115. SERILJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
100 g. paketélis
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Solamocta, 697 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms, antims ir kalakutams

2. Sudétis

Vieno gramo sudétis

Veiklioji medziaga:
Amoksicilinas 697 mg
atitinka 800 mg amoksicilino trihidrato.

Balti ar balksvai gelsvi milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, vistaités, veisliniai pauksciai), antys (broileriai, veisliniai pauksciai), kalakutai.

4. Naudojimo indikacijos

Vistoms, antims ir kiauléms gydyti, sergant amoksicilinui jautriy bakterijy sukeltomis infekcinémis
ligomis.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant f-laktamazes gaminanciy bakterijy.

Negalima naudoti arkliams, triuSiams, jiry kiaulytéms, ziurkénams, smiltpeléms ir kitiems smulkiems
zolédziams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinams ar kitiems B-laktaminiams antibiotikams
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Veterinarinio vaisto naudojimg biitina pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimo ir jautrumo
tyrimais. Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautrumg tikio lygiu arba vietos / regiono lygiu.

Naudojant vaista, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.

Veterinarinj vaista naudojant ne pagal VVA nurodymus, gali didéti amoksicilinui atspariy bakterijy
paplitimas ir gali mazéti gydymo veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Stengtis nejkvépti dulkiy.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: vienkartiné puskauke,
atitinkanti Europos standarta EN149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standarta
EN140, su EN143 standartg atitinkan¢iu filtru.

12



Penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (alergija) po injekcijos,
ikvépus, prarijus ar susilietus su oda, kurios kartais gali buiti sunkios. Padidéjes jautrumas penicilinams
gali sukelti kryZzmines reakcijas cefalosporinams ir atvirksciai. Patekus j akis ar ant odos nedelsiant
reikia plauti vandeniu. Negalima dirbti su §iuo veterinariniu vaistu, jeigu yra zinomas jautrumas arba
buvo patarta nedirbti su tokiais vaistai. Sj veterinarinj vaista reikia naudoti itin atsargiai, kad i§vengti
poveikio, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy. Jeigu po saly¢io atsiranda simptomai,
pvz., odos bérimas, reikia kreiptis j gydymo jstaiga ir gydytojui parodyti §j jspéjimg. Veido, lupy ar
akiy tinimas arba dusulys yra sunkesni simptomai ir gali reikéti skubios medicininés pagalbos.
Panaudojus vaistg biitina plauti rankas.

Dedantys kiauSinius pauk$éiai
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas teratogeninis poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Veterinarinio vaisto negalima skirti su bakteriostatiniais antibiotikais, pvz., tetraciklinais, makrolidais
ir sulfonamidais. Sinergija atsiranda vartojant B-laktaminius antibiotikus ir aminoglikozidus.

Perdozavimas
NeZinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos, antys, kalakutai:

Daznis nenustatytas (negali buti Padidéjusio jautrumo reakcija*
jvertintas pagal turimus duomenis)

* Kartais gali buti sunki.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane§imy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti su geriamu vandeniu.

Vistos

Rekomenduojama dozé yra 13,1 mg amoksicilino (atitinka 18,8 mg milteliy) 1 kg kiino svorio per para,

gydyti 3 dienas i§ eilés arba, sunkiais atvejais, 5 dienas i$ eilés.

Antys
Rekomenduojama dozé yra 17,4 mg amoksicilino (atitinka 25 mg milteliy) 1 kg kiino svorio per para,

gydyti 3 dienas i eilés.

Kalakutai
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Rekomenduojama doz¢ yra 13,1-17,4 mg amoksicilino (atitinka 18,8-25 mg milteliy) 1 kg kiino svorio
per para, gydyti 3 dienas i§ eilés arba, sunkiais atvejais, 5 dienas i$ eilés.

Tirpala ruosti su Svariu vandentiekio vandeniu prie$ pat naudojima. Visg neiSgerta vandenj su vaistu
reikia i$pilti po 12 valandy. Siekiant uZztikrinti viso vandens su vaistu i§gérima, gydymo metu gyviinai
negali turéti pri¢jimo prie kity vandens Saltiniy. Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny
skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto paros koncentracija turi buti apskaiciuota pagal Sig
formulg:

____ mg veterinarinio vaisto /kg vidutinis gydomy gyviiny kiino
kiino svorio / parg X svoris (kg) = ___ mg veterinarinio vaisto
vidutinis vandens sunaudojimas / para (litrais vienam gyviinui) litrui geriamojo vandens

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvuno ktino svorj, siekiant iSvengti
per mazos dozés skyrimo. Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino biiklés.
Siekiant gauti tinkamg dozg, amoksicilino koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti. Baigus
gydyma vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad iSvengti subterapiniy veikliosios
medziagos kiekiy suvartojimo. Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas vandenyje esant maziausiai
10 °C temperatiirai yra 6 g/l per 10 minudiy. Zemesnéje temperatiiroje (4 °C), didziausias tirpumas yra
apie 5 g/l per 10 minuciy.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jrangg.
Jei naudojate pradinius tirpalus ir naudojate proporcinj tirpala, stenkités nevirSyti maksimalaus

tirpumo, kurj galima pasiekti esant nurodytoms salygoms. Dozavimo pompos srauto greitj nustatykite
pagal pradinio tirpalo koncentracijg ir gydomy gyviny vandens suvartojima.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

v

Zr. ,,Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rusiai‘.

10. ISlauka

Vistienai ( skerdienai ir subproduktams): 1 para.

Antienai (skerdienai ir subproduktams): 9 paros.

Kalakutienai (skerdienai ir subproduktams): 5 paros.

Negalima naudoti 3 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui, jeigu jis neatidarytas, specialiy laikymo salygy nereikia.
Pirma kartg atidarius maiselj laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus ar iStirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/18/2470/001-004

Pakuociy dydziai: 100 g, 250 g, 500 g ir 1 kg.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
2025-02-26
16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimair kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas>:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

Tel.: +31 348 563 434

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - BENDROJI ETIKETE
IR PAKUOTES LAPELIS

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Solamocta 697 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu viStoms, antims ir kalakutams

2. SUDETIS

Vieno gramo sudétis

Veiklioji medziaga:
Amoksicilinas 697 mg
atitinka 800 mg amoksicilino trihidrato.

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

Balti ar balksvai gelsvi milteliai.

[3.  PAKUOTES DYDIS

100 g
250 g
500 g
1 kg

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (broileriai, vistaités, veisliniai pauks$ciai), antys (broileriai, veisliniai pauks¢iai), kalakutai.

Vo9

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos
Vistoms, antims ir kiauléms gydyti, sergant amoksicilinui jautriy bakterijy sukeltomis infekcinémis
ligomis.

| 6.  KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant f-laktamazes gaminanciy bakterijy.

Negalima naudoti triusiams, jury kiaulytéms, Ziurkénams, smiltpeléms ir kitiems smulkiems
zolédziams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinams ar kitiems -laktaminiams antibiotikams
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.
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[7. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii$iy gyvinams
Veterinarinio vaisto naudojima biitina pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimo ir jautrumo
tyrimais. Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis
apie tiksliniy patogeny jautruma tikio lygiu arba vietos / regiono lygiu.

Naudojant vaista, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.

Veterinarinj vaista naudojant ne pagal VVA nurodymus, gali didéti amoksicilinui atspariy bakterijy
paplitimas ir gali mazéti gydymo veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Stengtis nejkveépti dulkiy.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: vienkartiné puskauké,
atitinkanti Europos standartg EN149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standartg
EN140, su EN143 standartg atitinkanciu filtru.

Penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas (alergija) po injekcijos,
ikvépus, prarijus ar susilietus su oda, kurios kartais gali buti sunkios. Padidéj¢s jautrumas penicilinams
gali sukelti kryZzmines reakcijas cefalosporinams ir atvirksciai. Patekus j akis ar ant odos nedelsiant
reikia plauti vandeniu. Negalima dirbti su $iuo veterinariniu vaistu, jeigu yra Zinomas jautrumas arba
buvo patarta nedirbti su tokiais vaistai. Sj veterinarinj vaist reikia naudoti itin atsargiai, kad i§vengti
poveikio, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy. Jeigu po salycio atsiranda simptomai,
pvz., odos bérimas, reikia kreiptis j gydymo jstaigg ir gydytojui parodyti §j jspéjimg. Veido, lipy ar
akiy tinimas arba dusulys yra sunkesni simptomai ir gali reikéti skubios medicininés pagalbos.
Panaudojus vaistg biitina plauti rankas.

Dedantys kiauSinius pauks¢iai
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis nenustatytas teratogeninis poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Veterinarinio vaisto negalima skirti su bakteriostatiniais antibiotikais, pvz., tetraciklinais, makrolidais
ir sulfonamidais. Sinergija atsiranda vartojant B-laktaminius antibiotikus ir aminoglikozidus.

Perdozavimas
Nezinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos

Vistos, antys, kalakutai:

Daznis nenustatytas (negali buti Padidéjusio jautrumo reakcija*
jvertintas pagal turimus duomenis)
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* Kartais gali bati sunki.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame etiketéje, arba manant, kad vaistas
neveike, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi
Siame etiketéje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI |

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rasiai
Naudoti su geriamu vandeniu.

Vistos
Rekomenduojama doz¢ yra 13,1 mg amoksicilino (atitinka 18,8 mg milteliy) 1 kg kiino svorio per
para, gydyti 3 dienas i$ eilés arba, sunkiais atvejais, 5 dienas i$ eilés.

Antys
Rekomenduojama dozé yra 17,4 mg amoksicilino (atitinka 25 mg milteliy) 1 kg kiino svorio per para,

gydyti 3 dienas i$ eilés.

Kalakutai
Rekomenduojama dozé yra 13,1-17,4 mg amoksicilino (atitinka 18,8-25 mg milteliy) 1 kg kiino svorio
per para, gydyti 3 dienas is eilés arba, sunkiais atvejais, 5 dienas iS eilés.

Tirpalg ruosti su Svariu vandentiekio vandeniu prie§ pat naudojimg. Visg neiSgerta vandenj su vaistu
reikia i$pilti po 12 valandy. Kad uZztikrinti viso vandens su vaistu i§gérimg, gydymo metu gyviinai negali
turéti pri¢jimo prie kity vandens Saltiniy. Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi
bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal $ig formule:

____ mg veterinarinio vaisto /kg vidutinis gydomy gyviiny kiino
kiino svorio / para X svoris (kg) = ___ mg veterinarinio vaisto
vidutinis vandens sunaudojimas / parg (litrais vienam gyviinui) litrui geriamojo vandens

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti kino svorj, siekiant iSvengti per
mazos dozés skyrimo. Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino biiklés. Siekiant
gauti tinkama doze, amoksicilino koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti. Baigus gydyma
vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad i§vengti subterapiniy veikliosios medziagos kiekiy
suvartojimo. Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas vandenyje esant maziausiai 10 °C temperattirai
yra 6 g/l per 10 minuéiy. Zemesnéje temperatiroje (4 °C), didZiausias tirpumas yra apie 5 g/l per
10 minuciy.

Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jranga.

Jei naudojate pradinius tirpalus ir naudojate proporcinj tirpala, stenkités nevirSyti maksimalaus
tirpumo, kurj galima pasiekti esant nurodytoms salygoms. Dozavimo pompos srauto greitj nustatykite
pagal pradinio tirpalo koncentracijg ir gydomy gyviiny vandens suvartojima.

| 10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Zr. ,,Dozés, naudojimo biidas ir metodas kiekvienai riisiai®.
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| 11.  Ilauka

ISlauka
Vistienai ( skerdienai ir subproduktams): 1 para.
Antienai(skerdienai ir subproduktams): 9 paros.

Kalakutienai (skerdienai ir subproduktams): 5 paros.

Negalima naudoti 3 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.
Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.

| 12. SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui, jeigu jis neatidarytas, specialiy laikymo sglygy nereikia.
Pirma kartg atidarius maiselj laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

| 14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/18/2470/001
LT/2/18/2470/002
LT/2/18/2470/003
LT/2/18/2470/004

Pakuo¢iy dydZiai

100 g, 250 g, 500 g ir 1 kg.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perzZiiiros data
2025-02-26

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

Tel.: +31 348 563 434

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu
nurodyty Zemiau.

| 18. KITA INFORMACIJA

Kita informacija

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

[ 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki:

Atidarius sunaudoti per 3 mén.
Istirpinus sunaudoti per 12 val.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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