Solamocta 697 mg/g SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solamocta 697 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro kura domaciho, kachny a krtty

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 697 mg

ekvivalentni amoxicillinum trihydricum 800 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vode.

Bily az svétle zlutobily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur doméci (brojlefi, kufice, chovné slepice), kachny (brojlefi, chovné kachny), krtty

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekei u kura domdciho, krit a kachen zptsobenych bakteriemi citlivymi na amoxicilin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni, kralikti, morcat, kieckt, piskomil nebo jinych malych bylozravct.

Nepouzivat u zvifat se znamou pfecitlivélosti na peniciliny nebo jina beta-laktamova antibiotika nebo
na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati'eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat:

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, narodni a regiondlni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testovani citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.
Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlnich, na tGrovni hospodafstvi)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Odlisné pouziti pfipravku od pokynt
uvedenych v souhrnu udaji o piipravku miize zvysit prevalenci bakteridlni rezistence na amoxicilin a
muze snizit jeho Gc¢innost.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
Ptedchazejte inhalaci prachovych Castic ptipravku.
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Pouzivejte bud’ jednordzovy respirdtor odpovidajici evropské norm¢ EN 149, nebo respirator pro
opakované pouziti vyhovujici evropské normé& EN 140 s filtrem podle normy EN 143.

Peniciliny a cefalosporiny mohou vyvolat alergické reakce, které mohou byt pfilezitostné vazné.
Ptecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. V ptipad¢
ndhodného vniknuti do o¢i nebo potfisnéni kize ihned oplachnéte vodou. Nemanipulujte
s ptipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno s ptipravky tohoto
typu nepracovat. Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vS§echna doporucena bezpecnostni opatieni a
bud'te maximalné¢ obezietni, aby nedoslo k pifimému kontaktu. Pokud se po kontaktu
s ptipravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékafi toto
upozornéni. Otok obliceje, rti, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité
1ékatské oSetieni. Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Peniciliny a cefalosporiny mohou zptsobovat hypersenzitivni reakce, které mohou byt ptilezitostné
vazné.

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkant nepfinesly zadny dukaz o teratogennim ucinku vyvolaném podanim

amoxicilinu. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim
1ékafem.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ptipravek by nemél byt podavan s antibiotiky, kterd maji bakteriostaticky ucinek, jako jsou
tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani v pitné vode.

Bezprostiedné pred podanim pfipravte Cerstvy roztok v pitné vode. VSechny zbytky nespottebované
medikované vody zlikvidujte do 12 hodin. Aby bylo zajisténo pfijeti 1é¢ebné davky medikovanou
vodou, neméla by mit zvifata, béhem 1é¢by, pfistup k jinym vodnim zdrojim. Pro vypocet pozadované
koncentrace pfipravku (v miligramech ptipravku na litr pitné vody) Ize pouzit nasledujici vzorec:

... mg ptipravku na kg zivé X primérna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti na den zvitat, kterd se maji 1écit = ... mg piipravku na litr
pitné vody

Primérna denni spotieba vody (1) pro toto

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba Zivou hmotnost stanovit co nejpiesnéji, aby se zabranilo
poddavkovani. Mnozstvi vypité vody obsahujici 1é¢ivo zavisi na klinickém stavu ptakd. Pro dosazeni
spravného davkovani se musi koncentrace amoxicilinu upravit podle mnozstvi vypité vody. Po
ukonceni obdobi medikace je nutné soustavu pfivodu vody vycistit vhodnym zplsobem, aby se
zabranilo piijmu subterapeutickych mnozstvi 1é¢ivé latky. Maximalni rozpustnost pfipravku ve vodé
pfi nejméné 10 °C je pfiblizn€ 6 g/l béhem10 minut. Pfi nizSich teplotach (4 °C) je maximalni
rozpustnost pfiblizn¢ 5 g/l béhem 10 minut.

Kur doméci
Doporucend davka je 13,1 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku) na
kilogram zivé hmotnosti po 3 dny nebo v zavaznych ptipadech po 5 dnti.
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Kachny

Doporucend davka je 17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentni 25 mg veterinarniho lé¢ivého ptipravku) na
kilogram zivé hmotnosti po 3 po sob¢ jdouci dny.

Kraty

Doporucend déavka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 az 25 mg veterinarniho 1é¢ivého
pripravku) na kilogram zivé hmotnosti po 3 dny nebo v zavaznych ptipadech po 5 dnt.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nejsou znamy.

4.11 Ochranné lhity:

Kur doméci (maso): 1 den
Kachny (maso): 9 dni
Krity (maso): 5 dnt

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu a béhem 3 tydnil pied pocatkem
snasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: peniciliny se Sirokym spektrem
ATCvet kod: QJI01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je antibiotikum s ¢asové zavislym baktericidnim u¢inkem, které pisobi tim, ze inhibuje
syntézu bunéénych stén bakterii béhem bakterialni replikace. Inhibuje tvorbu sitovité struktury mezi
fetézci linearnich polymert, které tvotfi peptidoglykanovou bunéénou sténu grampozitivnich bakterii..
Amoxicilin je Sirokospektry penicilin. Je rovnéz G¢inny proti omezenému spektru gramnegativnich
bakterii, u nichz je vné&jsi vrstva bakteridlni bunécné stény slozena z lipopolysacharidii a proteint.
Existuji tfi hlavni mechanismy rezistence k beta-laktamtm: tvorba beta-laktamazy, pozménéna
exprese a/nebo modifikace penicilin vazajicich proteini (PBP) a snizeny prtnik vnéj$i membranou.
Jednim z nejdtlezitéjSich je inaktivace penicilinu enzymy beta-laktamazy produkovanymi ur¢itymi
bakteriemi. Tyto enzymy jsou schopny §tépit beta-laktamovy kruh penicilini a zpasobit tak ztratu
jejich aktivity. Beta-laktamdza by mohla byt zakdédovana v genech chromozomi nebo plazmidu.
Zktizend rezistence byla pozorovana mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny, zvl&s§t¢ aminopeniciliny.
Pouziti betalaktamovych 1éCivych pfipravkl s rozSifenym spektrem (napf. aminopeniciliny) by mohlo
vést k selekci multirezistentnich bakterialnich fenotypd (napt. fenotypt produkujicich betalaktamazy s
roz§ifenym spektrem (ESBL).

5.2 Farmakokinetické udaje
Amoxicilin se dobfe absorbuje po perordlnim podani a je stabilni za pfitomnosti Zalude¢nich kyselin.
Vylucovani amoxicilinu probihd pfevazné v nezménéné formé ledvinami, coz zpusobuje vysokou

koncentraci ve tkani ledvin a mo¢i. Amoxicilin je dobfe distribuovan v télnich tekutindch.

Studie u ptakt ukazaly, Ze se u nich amoxicilin distribuuje a eliminuje rychleji nez u savct. Zda se, ze

vvvvvv
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat uhli¢itanu sodného
Natrium-citrat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Po prvnim otevieni uchovavejte sacek tésn¢ uzavieny, aby byl obsah chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sacek s obsahem 100 g, 250 g, 500 g a 1 kg s vrstvami polyethylentereftalatu, polyethylenu, hliniku a
polyethylenu (PET/PE/ALU/PE) ve sméru od vnéjsi vrstvy k vnitini.

Sacek s obsahem 100 g, 250 g, 500 g a 1 kg s vrstvami polyethylentereftalatu, hliniku, polyamidu a
polyethylenu (PET/ALU/PA/PE) ve sméru od vnéj$i vrstvy k vnitini.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/048/16-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

10. 6.2016
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2016

DALSI INFORMACE

Veterinarni [éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



