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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Solamocta 697 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 697 mg
co odpowiada amoksycyliny trojwodnej 800 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu weglan jednowodny

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Proszek bialy do bladozotto-biatego.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojler, mtoda kura rzezna, kura stada zarodowego), kaczka (brojler, kaczka stada zarodowego),
indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat
Leczenie zakazen u kur, indykow i kaczek wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamaze.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkéw ani innych matych zwierzat
roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny lub inne substancje z grupy antybiotykow
B-laktamowych lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego patogenu(-6w). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na

informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenéw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.
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Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi
i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekdw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w
charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia
rozpowszechnienia opornosci bakterii na amoksycyline i do zmniejszenia skutecznosci tego
antybiotyku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ wdychania pytu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ pétmaska oddechowa jednorazowego uzytku spetniajagca Norme Europejska EN149
albo maska oddechowa wielokrotnego uzytku spetniajaca Norme Europejska EN140 z filtrem
spelniajacym norme¢ EN143.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci (alergia) po wstrzyknieciu,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skora, ktére sporadycznie moga mie¢ powazny przebieg. U osdb
z nadwrazliwoscia na penicyliny moze dochodzi¢ do reakcji krzyzowej z cefalosporynami i odwrotnie.
W przypadku kontaktu z oczami lub skorg nalezy je natychmiast przeptuka¢ woda. Z weterynaryjnym
produktem leczniczym nie powinny mie¢ bezposredniej stycznosci osoby, u ktorych stwierdzono
uczulenie lub ktorym poradzono, by nie pracowaly z tego rodzaju produktami. Z weterynaryjnym
produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ niezwykle ostroznie, by nie dopusci¢ do ekspozycji,
zachowujac przy tym wszystkie zalecane $rodki ostroznosci. W przypadku pojawienia si¢ objawow
chorobowych po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢ do lekarza po
porade, pokazujac mu niniejsze ostrzezenia. W przypadku wystgpienia powazniejszych objawow,
takich jak obrzek twarzy, warg lub powiek badz trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast zglosi¢
si¢ do lekarza. Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury, kaczki, indyki:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja nadwrazliwo$ci*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

* Moze mie¢ czasami cigzki przebieg.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dzialania teratogennego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé z innymi antybiotykami wykazujgcymi
dziatanie bakteriostatyczne, takimi jak tetracykliny, makrolidy czy sulfonamidy.
Synergizm wystepuje w przypadku antybiotykow B-laktamowych i aminoglikozydow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Kury

Zalecane dawkowanie to 13,1 mg amoksycyliny (co odpowiada 18,8 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) na kg masy ciata na dobe przez 3 kolejne dni albo — w cigzkich przypadkach — przez 5
kolejnych dni.

Kaczki
Zalecane dawkowanie to 17,4 mg amoksycyliny (co odpowiada 25 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) na kg masy ciata na dobe przez 3 kolejne dni.

Indyki
Zalecane dawkowanie to 13,1-17,4 mg amoksycyliny (co odpowiada 18,8-25,0 mg weterynaryjnego

produktu leczniczego) na kg masy ciata na dobg przez 3 kolejne dni albo — w cig¢zkich przypadkach
— przez 5 kolejnych dni.

Roztwoér do podania nalezy sporzadzi¢ bezposrednio przed zastosowaniem przy uzyciu biezacej wody
z kranu. Wszelkie pozostatosci wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy, nalezy usungé po
uplywie 12 godzin. Aby zapewni¢ spozycie wody, zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy,
nalezy uniemozliwi¢ zwierzetom w trakcie leczenia pobor wody z innych zrédel. Na podstawie
zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne stezenie
weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

____mg weterynaryjnego srednia masa ciata [kg]

produktu leczniczego/kg X zwierzat przeznaczonych do = __ mg weterynaryjnego
masy ciala / dobe leczenia produktu leczniczego na litr
srednie dobowe spozycie wody (litr/zwierze) wody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby
unikna¢ podawania zbyt niskiej dawki. Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie
dostosowanie stezenia amoksycyliny. Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody
nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikna¢ przyjmowania przez zwierzeta subterapeutycznych ilosci
substancji czynnej. Maksymalna rozpuszczalnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie o
temperaturze co najmniej 10°C wynosi okoto 6 g/l w ciggu 10 minut. W nizszych temperaturach (4°C)
maksymalna rozpuszczalnos¢ wynosi okoto 5 g/l w ciagu 10 minut.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

W przypadku roztworéw podstawowych i1 podczas uzywania dozownika nalezy uwaza¢, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, ktorg mozna osiggna¢ w danych warunkach. Dostosuj
ustawienia natezenia przeplywu pompy dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i
poborem wody przez leczone zwierzeta.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.
3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Kury (tkanki jadalne): 1 dzien
Kaczki (tkanki jadalne): 9 dni
Indyki (tkanki jadalne): 5 dni

Nie stosowac na 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01CA04.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina to antybiotyk wykazujacy dziatanie bakteriobdjcze zalezne od czasu. Mechanizm
dziatania polega na hamowaniu syntezy Sciany komorkowej bakterii podczas ich replikacji.
Amoksycylina hamuje tworzenie si¢ mostkow migdzy tancuchami liniowych polimeréw tworzacych
peptydoglikanowg $ciang komorkowa bakterii Gram-dodatnich.

Amoksycylina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania. Wykazuje tez aktywno$¢ w stosunku do
niektorych bakterii Gram-ujemnych, w ktorych zewnetrzna warstwa $ciany komérkowej zbudowana
jest z lipopolisacharydow i biatek.

Stwierdzono trzy gléwne mechanizmy oporno$ci na antybiotyki beta-laktamowe: wytwarzanie beta-
laktamazy, zmiany ekspresji i (lub) struktury biatek wiazacych penicyliny (PBP, ang. penicillin-
binding proteins) oraz zmniejszenie penetracji btony zewnetrznej. Jednym z najwazniejszym
mechanizméw opornosci jest inaktywacja penicylin przez beta-laktamazy wytwarzane przez niektore
bakterie. Enzymy te katalizuja otwarcie pierscienia beta-laktamowego penicylin, tym samym
unieczynniajac je. Beta-laktamazy moga by¢ kodowane przez geny chromosomalne lub plazmidowe.
Obserwuje si¢ zjawisko opornosci krzyzowej migdzy amoksycyling, a innymi penicylinami, zwlaszcza
aminopenicylinami.

Stosowanie lekow z grupy antybiotykow beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania (np.
aminopenicylin) moze prowadzi¢ do wyselekcjonowania wieloopornych fenotypdéw bakterii [np.
wytwarzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL, ang. extended-
spectrum beta-lactamases)].

4.3 Dane farmakokinetyczne

Amoksycylina dobrze si¢ wchlania po podaniu doustnym i zachowuje trwato§¢ w srodowisku kwasu
zotadkowego. Wydalana jest gldownie w postaci niezmienionej droga nerkowa, uzyskujac w tkankach
nerek 1 moczu wysokie stezenia. Amoksycylina cechuje si¢ dobrg dystrybucjg w ptynach ustrojowych.
Z badan na ptakach wynika, ze amoksycylina ulega szybszej dystrybucji i eliminacji niz u ssakow.
Wydaje sig, ze u ptakow biotransformacja stanowi wazniejsza droge eliminacji amoksycyliny niz u
ssakow.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania nieotwartego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Po pierwszym otwarciu worek przechowywac szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Saszetka z folii wielowarstwowej z warstwami od zewnetrznej do wewnetrznej z poli(tetraftalanu
etylenu), polietylenu, aluminium i polietylenu (PET/PE/ALU/PE).

Saszetka z folii wielowarstwowej z warstwami od zewngtrznej do wewngtrznej z poli(tetraftalanu
etylenu), aluminium, poliamidu i polietylenu (PET/ALU/PA/PE).

Wielkosci opakowan: 100 g, 250 g, 500 gi 1 kg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2700/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.09.2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

