OZNAKOWANIE OPAKOWAN




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ULOTKA INFORMACYJNA 100 g, 250 g, 50049, 1 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SOLAMOCTA 697 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 g zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 697 mg
co odpowiada amoksycyliny tréjwodnej 800 mg

Proszek bialy do bladozottobiatego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni, krolikow, s$winek morskich, chomikow, myszoskoczkow ani innych matych
zwierzat ro§linozernych.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na penicyliny lub inne antybiotyki -
laktamowe lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci, ktore sporadycznie moga mieé
powazny przebieg.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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




8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

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

____mg produktu na kg masy Srednia masa ciata [kg]

ciata na dobe X zwierzat przeznaczonych do = __ mg produktu na litr
leczenia wody do picia

srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierzg na dobe

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej, ustali¢ masg ciata, aby
unikng¢ podawania zbyt niskiej dawki. [lo$¢ spozywanej wodyzawierajacej produkt leczniczy
uzalezniony jest od stanu klinicznego leczonych ptakow. W celu zapewnienia wlasciwego
dawkowania stezenie amoksycyliny nalezy korygowa¢ w zaleznosci od ilosci spozywanej wody. Po
zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody nalezy odpowiednio wyczys$ci¢, aby uniknaé
przyjmowania przez zwierzgta subterapeutycznych ilosci substancji czynnej. Maksymalna
rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie o temperaturze co najmniej 10°C wynosi okoto 6 g/l w ciggu 10
minut. W nizszych temperaturach (4°C) maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi okoto 5 g/l w ciagu 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 odpowiada25 mg produktu leczniczego
weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 kolejne dni.

IndyKki
Zalecane dawkowanie to 13,1-17,4 mg amoksycyliny (co odpowiadal8,8-25,0 mg produktu

leczniczego weterynaryjnego) na kg masy ciata przez 3 dni albo — w cigzkich przypadkach — przez 5
dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES KARENCIJI

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

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u ptakoéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi oraz w okresie 3 tygodni przed rozpoczegciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Po pierwszym otwarciu worek przechowywa¢ szczelnie zamknigty w celu ochronyprzed wilgocia.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Przy stosowaniu produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia dotyczace
stosowania produktowprzeciwdrobnoustrojowych. Produkt nalezy stosowaé w oparciu o wynik
badania wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od chorego zwierzgcia. Je§li wykonanie badania
wrazliwosci nie jest mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o lokalne (na szczeblu
regionalnym lub na poziomie fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowego
gatunku bakterii. Stosowanie omawianego produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w
charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia
rozpowszechnienia opornosci bakterii na amoksycyling i do zmniejszenia skuteczno$ci tego
antybiotyku.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Unika¢ wdychania pyhu.

Zaktada¢ poétmaske oddechowsg jednorazowego uzytku spelniajacg Norme Europejskg EN149 albo
maske oddechowg wielokrotnego uzytku spetniajacg Norme¢ Europejska EN140 z filtrem spetniajagcym
norme¢ EN143.

Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywac¢ reakcje nadwrazliwosci, ktore sporadycznie mogg miec
powazny przebieg. U 0sob z nadwrazliwo$cig na penicyliny moze dochodzi¢ do reakcji krzyzowej z
cefalosporynami i odwrotnie. W przypadku kontaktu z oczami lub skora nalezy je natychmiast
przephlukac¢ woda.

Z produktem nie powinny mie¢ bezposredniej stycznosci osoby, u ktorych stwierdzono uczulenie lub
ktérym poradzono, by nie pracowaty z tego rodzaju produktami. Z produktem nalezy obchodzi¢ sie
niezwykle ostroznie, by nie dopusci¢ do ekspozycji, zachowujac przy tym wszystkie zalecane srodki
ostroznosci. W przypadku pojawienia si¢ objawOw chorobowych po ekspozycji na produkt, takich jak
wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza po porade, pokazujac mu niniejsze ostrzezenia. W
przypadku wystapienia powazniejszych objawow, takich jak obrzgk twarzy, warg lub powiek badz
trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza. Po kontakcie z produktem nalezy
umy¢ rece.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§no$ci:

Badania laboratoryjne u szczuro6w nie wykazaty dziatania teratogennego wskutek podania
amoksycyliny. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
bilansukorzys$ci/ryzykawynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Produktu nie nalezy podawa¢ z innymi antybiotykami wykazujacymi dziatanie bakteriostatyczne,
takimi jak tetracykliny, makrolidy czy sulfonamidy.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nieznane

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




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaéw sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD miesigc RRRR

15.  INNE INFORMACJE

100 g, 250 g, 500 g i 1 kg.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

‘ Aneks dotyczacy pojemnika z etykietg

| 16.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 g, 2509,5009i 1 kg

17. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

18.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

XXXX

20. NUMER SERII

Nr serii: {numer}



