CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SOLAMOCTA 697 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykdw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiera:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia

Proszek bialy do bladozoéttobiatego..

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen u kur, indykow i kaczek wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, krolikow, swinek morskich, chomikow, myszoskoczkow ani innych matych zwierzat
roslinozernych.

Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscia na penicyliny lub inne antybiotyki B-laktamowe
lub na dowolng substancje pomocniczg.

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Przy stosowaniu omawianego produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia
dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych. Omawiany produkt nalezy stosowac w
oparciu o wynik badania wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od chorego zwierzecia. Jesli wykonanie
badania wrazliwos$ci nie jest mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o lokalne (na szczeblu
regionalnym lub na poziomie fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowego
gatunku bakterii. Stosowanie omawianego produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w
charakterystyce produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia rozpowszechnienia opornosci
bakterii na amoksycyline i do zmniejszenia skuteczno$ci tego antybiotyku.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Unika¢ wdychania pyhu.




Zaktada¢ pétmaske oddechowsg jednorazowego uzytku spetniajgca Norme Europejskg EN149 albo maske
oddechowa wielokrotnego uzytku spelniajaca Norme Europejska EN140 z filtrem spelniajacym norme
EN143.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci, ktore sporadycznie mogg mieé¢
powazny przebieg. U 0sob z nadwrazliwo$cig na penicyliny moze dochodzi¢ do reakcji krzyzowej z
cefalosporynami i odwrotnie. W przypadku kontaktu z oczami lub skorg nalezy je natychmiast przeptukaé
woda. Z omawianym produktem nie powinny mie¢ bezposredniej stycznosci osoby, u ktorych stwierdzono
uczulenie lub ktéorym poradzono, by nie pracowaty z tego rodzaju produktami. Z omawianym produktem
nalezy obchodzi¢ si¢ niezwykle ostroznie, by nie dopusci¢ do ekspozycji, zachowujac przy tym wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci. W przypadku pojawienia si¢ objawow chorobowych po ekspozycji na produkt,
takich jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza po porade, pokazujac mu niniejsze ostrzezenia.
W przypadku wystapienia powazniejszych objawow, takich jak obrzek twarzy, warg lub powiek badz
trudno$ci w oddychaniu, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. Po kontakcie z produktem nalezy umy¢
rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci, ktore sporadycznie mogg mie¢
powazny przebieg.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaty dziatania teratogennego wskutek podania amoksycyliny.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy podawac¢ z innymi antybiotykami wykazujgcymi dziatanie bakteriostatyczne, takimi
jak tetracykliny, makrolidy czy sulfonamidy.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia. Roztwor do podania nalezy sporzadzi¢ bezposrednio przed zastosowaniem
przy uzyciu biezacej wody z kranu. Wszelkie pozostalosci wody zawierajacej produkt leczniczy, nalezy
usung¢ po uptywie 12 godzin. Aby zapewni¢ spozycie wody, zawierajacej , nalezy uniemozliwi¢
zwierzetom w trakcie leczenia pobor wody z innych zroédet. W celu obliczenia wymaganego stezenia
produktu (wyrazonego w miligramach produktu na litr wody do picia) mozna skorzysta¢ z nastepujacego
WZzOru:

____mg produktu na kg masy $rednia masa ciata [kg]

ciata na dobg¢ X zwierzat przeznaczonychdo = mg produktu na litr
leczenia wody do picia

srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierze na dobg

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej, ustali¢ mase ciata, aby unikna¢
podawania zbyt niskiej dawki. [lo$¢ spozywanej wody, zawierajgcej produkt leczniczy , uzalezniony jest od
stanu klinicznego leczonych ptakow. W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania stg¢zenie amoksycyliny
nalezy korygowac w zaleznosci od ilo$ci spozywanej wody. Po zakonczeniu okresu leczenia system
dostarczania wody nalezy odpowiednio wyczy$ci¢, aby unikna¢ przyjmowania przez zwierzeta
subterapeutycznych ilosci substancji czynnej. Maksymalna rozpuszczalnos$¢ produktu w wodzie o
temperaturze co najmniej 10°C wynosi okoto 6 g/l w ciggu 10 minut. W nizszych temperaturach (4°C)
maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi okoto 5 g/l w ciggu 10 minut.

Kury



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

Kaczki

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

Indyki

Zalecane dawkowanie to 13,1-17,4 mg amoksycyliny (co odpowiada 18,8-25,0 mg produktu leczniczego
weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 dni albo — w ciezkich przypadkach — przez 5 dni.

410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane

411  Okresy karencji

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

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi
oraz w okresie 3 tygodni przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: penicyliny o rozszerzonym spektrum dziatania
Kod ATCvet: QI01CA04

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina to antybiotyk wykazujacy dziatanie bakteriobdjcze. Mechanizm dziatania polega na
hamowaniu syntezy $ciany komorkowej bakterii podczas ich replikacji. Amoksycylina hamuje tworzenie
si¢ mostkéw miedzy tancuchami liniowych polimeréw tworzacych peptydoglikanowa $ciang komoérkowa
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 komorkowej zbudowana jest z
lipopolisacharyddw i biatek.

Stwierdzono trzy gtowne mechanizmy opornosci na antybiotyki beta-laktamowe: wytwarzanie beta-
laktamazy, zmiany ekspresji i/lub struktury biatek wigzacych penicyliny (PBP, ang. penicillin-binding
proteins) oraz zmniejszenie penetracji btony zewnetrznej. Jednym z najwazniejszym mechanizmow
opornosci jest inaktywacja penicylin przez beta-laktamazy wytwarzane przez niektére bakterie. Enzymy te
katalizuja otwarcie pier$cienia beta-laktamowego penicylin, tym samym unieczynniajac je. Beta-laktamazy
moga by¢ kodowane przez geny chromosomalne lub plazmidowe.

Obserwuje si¢ zjawisko opornosci krzyzowej miedzy 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)].

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina dobrze si¢ wchtania po podaniu doustnym i zachowuje trwato$¢ w srodowisku kwasu
zotadkowego. Wydalana jest glownie w postaci niezmienionej droga nerkowa, uzyskujac w tkankach nerek



i moczu wysokie stezenia. Amoksycylina cechuje sie dobrg dystrybucjg w ptynach ustrojowych.

7 badan na ptakach wynika, ze amoksycylina ulega szybszej dystrybucji i eliminacji niz u ssakow. Wydaje
si¢, ze u ptakow biotransformacja stanowi wazniejszg drogg eliminacji amoksycyliny niz u ssakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan jednowodny

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka o pojemnos$ci 100 g, 250 g, 500 g i 1 kg, z folii wielowarstwowej z warstwami od zewngtrznej do
wewnetrznej z poli(tetraftalanu etylenu), polietylenu, Aluminium i polietylenu (PET/PE/ALU/PE).

Saszetka o pojemnos$ci 100 g, 250 g, 500 g i 1 kg, z folii wielowarstwowej z warstwami od zewngtrznej do
wewnetrznej z poli(tetraftalanu etylenu),, Aluminium, poliamidu i polietylenu (PET/ALU/PA/PE).

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DD miesigc RRRR



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

XX XX XXXX

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



