INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKELAD

Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina 697 mg

co odpowiada amoksycyliny tréjwodne;j 800 mg

Proszek bialy do bladozotto-biatego.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 g
250 g
500 g
1 kg

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

Vo9

| 5.  WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Leczenie zakazen u kur, indykow i kaczek wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamaze.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych (§winek morskich), chomikow, myszoskoczkéw ani
innych matych zwierzat roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny lub inne substancje z grupy antybiotykow
B-laktamowych lub na dowolng substancje pomocnicza.
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Nie stosowac u przezuwaczy i koni.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwo$ci docelowego patogenu(-6w). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwos$ci docelowych patogenéw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi

i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Unika¢ wdychania pytu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobiste;j,
na ktore sktada si¢ potmaska oddechowa jednorazowego uzytku spetniajaca Norme Europejska EN149
albo maska oddechowa wielokrotnego uzytku spetniajaca Norme Europejska EN140 z filtrem
spetniajacym norme EN143.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwos$ci (alergia) po wstrzyknieciu,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skora, ktore sporadycznie moga mie¢ powazny przebieg. U 0sob
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 zwrdcic si¢ do
lekarza po poradg, pokazujac mu niniejsze ostrzezenia. W przypadku wystapienia powazniejszych
objawow, takich jak obrzek twarzy, warg lub powiek badz trudnosci w oddychaniu, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Po kontakcie z produktem nalezy umyc¢ rece.

Niesnos¢:

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

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego.

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. Brak specjalnych
srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

Przedawkowanie:
Nieznane.

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

19



8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Kury, kaczki, indyki:

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

* Moze mie¢ czasami cigzki przebieg.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciagte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tej etykiecie, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tej etykiecie lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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 ciala na dobe¢ przez 3 kolejne dni albo — w cig¢zkich przypadkach
— przez 5 kolejnych dni.

Roztwor do podania nalezy sporzadzi¢ bezposrednio przed zastosowaniem przy uzyciu biezacej wody
z kranu. Wszelkie pozostatosci wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy usunac po
uptywie 12 godzin. Aby zapewni¢ spozycie wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy,
nalezy uniemozliwi¢ zwierzetom w trakcie leczenia pobor wody z innych zrédet. Na podstawie
zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne stezenie
weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:
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____mg weterynaryjnego $rednia masa ciata [kg]

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia, aby
unikng¢ podawania zbyt niskiej dawki. Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie
dostosowanie stezenia amoksycyliny. Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody
nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikna¢ przyjmowania przez zwierzgta subterapeutycznych ilosci
substancji czynnej. Maksymalna rozpuszczalno$¢ 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 i podczas uzywania dozownika nalezy uwaza¢, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, ktorg mozna osiggna¢ w danych warunkach. Dostosuj
ustawienia nat¢zenia przeptywu pompy dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i
poborem wody leczonych zwierzat.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania”.

11. OKRESY KARENCJI

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.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania nieotwartego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow. Dzialania te pomoga chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMER<Y> POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2700/17
Wielkosci opakowan
100 g, 250 g, 500 gi 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa
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Polska
Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego przedstawionym ponize;j.

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

(Exp.) {miesiac/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.
Produkt rozpuszczony nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin.

| 21. NUMER SERII

(Lot) {numer}
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