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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘?’57 )

SOLAMOCTA 697 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la pui de gb,fna, ‘ra’ge;\;aurci

S

~ - \:\‘ 5 ' ;‘;1\
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA =

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Amoxicilind 697 mg
echivalent cu amoxicilind trihidrat 800 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere de culoare galben deschis pana la alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pui de gaina (broileri, puicute , pui de reproductie), rate (broileri, reproducitori), curci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor la pui de gaina, curci si rate cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n prezenta bacteriilor producatoare de B-lactamazi.

Nu se utilizeaz la iepuri, porci de Guineea, hamsteri, gerbili sau orice alte ierbivore mici.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau la alte antibiotice -
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la rumegatoare sau cai.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea produsului, ar trebui luate in calcul politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate
de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferm) referitoare la susceptibilitatea bacteriei speciei

tintd.Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
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prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilind si 1i poate reduce eficacitatea.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati inhalarea prafului.

Purtati fie o masci respiratorie de unica folosin{d conform standardului european EN149, fie o
mascd de gaze care nu este de unicd folosinta conform standardului european EN140 cu un filtru
EN 143. .-~ :

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) dupé injectare
inhalare, ingestie sau contact cu pielea, care ocazional, pot fi grave. Hipersensibilitatea la
peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers.in cazul contactului cu ochii
sau cu pielea, spilati imediat cu apa.Nu manipulafi acest produs daci stiti ca sunteti sensibil sau
dacd vi s-a recomandat si nu lucrati cu astfel de produse.Manevrati acest produs cu mare atentie
pentru a evita expunerea, ludndu-va toate masurile de precautie necesare.l)acd apar simptome
dupa expunere, cum este eruptia cutanata, trebuie si solicitati sfatul medicului si sa aratati
medicului aceasts avertizare.Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii
reprezinti simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta. Spalati-va mdinile dupa
utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate care, ocazional, pot fi grave.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat semne ale unui efect teratogen datoritd
administrarii de amoxicilina.Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea raportului
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic, cum ar fi
tetraciclinele, macrolidele si sulfonamidele. Sinergismul apare cu antibiotice B-lactamice si
aminoglicozide.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare in apd de baut.

Pui de gaina
Doza recomandata este 13,1 mg amoxicilind (echivalent cu 18,8 mg. produs medicinal veterinar)

per kg greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive sau in cazurile severe, timp de 5 zile
consecutive.

Rate
Doza recomandata este 17,4 mg amoxicilin (echivalent cu 25 mg produs medicinal veterinar) per
kg greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive.

Curci
Doza recomandata este 13,1-17,4 mg amoxicilind (echivalent cu 18,8 pana la 25 mg produs
medicinal veterinar) per kg greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive sau in cazurile
severe, timp de 5 zile consecutive.
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Pregatiti solufia cu apa proaspata de la robinet chiar inaintea utilizirii.Orice apa medjcamentata
neutilizatd trebuie eliminatd dupd 12 ore. Pentru a garanta consumul de apd medicamentata,
animalele nu trebuic si aibd acces la alte surse de api in timpul tratamentului,Se pogte utiliza
urmatoarea formuld pentru a calcula concentratia necesara de produs (in miligrame de p"i”&ﬂfs la

© s gNTTAR

!

litrul de apa de baut): ) e
__ mg produs per kg greutate greutate corporald medie (kg)
corporala pe zi X a animalelor care vor fitratate =  mg produs per litru de
consumul de apd mediu zilnic (litru) per animal apa de baut

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie stabilita cAt mai exact, astfel incat si
se evite subdozarea. Aportul de apa medicamentatd depinde de starea clinici a pasérilor.Pentru a
obtine o dozare corectd, concentratia de amoxicilina trebuie ajustati luand in considerare aportul de
apd. Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu api trebuie curitat adecvat
pentru a evita cantitatile sub-terapeutice de substanta activd.Solubilitatea maxima a produsului in
apd de cel putin 10°C este de aproximativ 6 g/l in decurs de 10 minute.La temperaturi mai scizute
(4°C), solubilitatea maxima este de aproximativ 5 g/l in decurs de 10 minute.

Doza calculati trebuie masurati cu cintare calibrate.

Pentru solutii stoc si cénd folositi o masura, aveti griji si nu depasiti solubilitatea maxima care poate
fi obtinuta in conditiile date. Reglati setdrile de debit ale pompei de dozare in functie de concentratia
solutiei din stoc si aportul de apd al animalelor care urmeazi si fie tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Pui de gaina (carne si organe): 1 zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe): 5 zile

Nu se utilizeaza la pasrile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 3 saptamani de la inceputul perioadei de ouat.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene beta-lactamice, peniciline cu spectru larg, amoxicilind
Codul veterinar ATC:QJ01CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp care actioneazi prin inhibarea sintezei
peretilor celulei bacteriene pe durata replicarii bacteriene. Aceasta inhiba formarea puntilor intre
catenele de polimeri liniari, care constituie peretele celulei peptidoglicane a bacteriei Gram-
pozitive.

Amoxicilina este o penicilind cu spectru larg.De asemenea, este activa impotriva unei game
limitate de bacterii Gram-negative la care stratul extern al peretelui celulei bacteriene este compus

din lipozaharide si proteine.
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Existi trei mecanisme principale de rezistentd la beta-lactami: productia de beta-lactamaza,
expresia modificatd si/sau modificarea proteinelor care se leagd la peniciline (PBP) si penetrarea
scizutd a membranei exterioare.Unul dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de
citre enzimele beta-lactamazi produse de anumite bacterii.Aceste enzime sunt capabile sa
scindeze inelul betg/lactamic al penicilinelor, inactivindu-le.Beta-lactamaza poate fi codatd in
genele cromozomdale sau plasmidice.

S-a observattazistenta incrucisati intre amoxicilind si alte peniciline, in special cu
aminopeni’cffne.

Utilizarea de medicamente beta-lactamice cu spectru larg (de ex., aminopeniciline) poate duce la
selectarea fenotipurilor bacteriene multi-rezistente (de ex., cele care produc beta-lactamaze cu
spectru larg (ESBL)).

5.2  Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbitd dupa administrarea pe cale orald si este stabila in prezenta acizilor
gastrici.Excretia amoxicilinei se face, In principal, in formula neschimbata la nivelul rinichilor
care produce concentratii crescute in fesutul renal si urind. Amoxicilina este bine distribuita in

fluidele corporale.

Studiile la pasari au indicat ci amoxicilina este distribuita si eliminata mai rapid decat la
mamifere.Metabolizarea pare o cale mai importantd de eliminare la pasari fad de mamifere.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Carbonat de sodiu, monohidrat

Citrat de sodiu

Siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare:3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor este de 12 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Pastrati plicul inchis strans dupa prima deschidere pentru a-1 proteja impotriva umezelii.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic de 100 g, 250 g, 500 g si 1 kg cu straturi de la exterior la interior din tereftalat de polietilend,
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polietilend, aluminiu. polietilena (PET/PE/ALU/PE).

Plic de 100 g, 250 g, 500 g si 1 kg cu straturi de la exterior la interior din tereftalat de polietilens,
aluminiu, poliamida. polietilenad (PET/ALU/PA/PE).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 08.06.2018
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETAREA

SOLAMOCTA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{ETICHETA DETASABILA, ambalaj de 100 g}

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SOLAMOCTA 697 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la pui de gaina, rate si curci
Amoxicilind (sub forma de trihidrat).

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Amoxicilind 697 mg

echivalent cu amoxicilina trihidrat 800 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in api de baut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g

| 5. SPECII TINTA

Pui de gaina (broileri, puicute, pui de reproductie), rate (broileri, reproducitori), curci .

| 6. INDICATIE (INDICATII)

A se citi prospectul inainte de utilizare.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:

Pui de gaina (carne si organe): 1 zi

Rate (carne si organe): 9 zile

Curci (carne si organe): 5 zile

Nu se utilizarea la pasarile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 3 saptimani de la inceputul perioadei de ouat.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atentioniri pentru utilizator:Penicilinele si cefalosporinele pot cauza ocazional reactii alergice
severe. Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[ 10. QSATA EXPIRARII H

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului:3 luni.
- " Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:12 ore
N EXP {lund/ar} .
TR )P

LT e N
Dupi-deschifdere, se va utiliza pana la:

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE }

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Pastrati plicul inchis strans dupd prima deschidere pentru a-1 proteja impotriva umezelii.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C()MERCIALIZAREJ

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Tarile de Jos

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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R B. PROSPECT
(In interiorul etichetei detasabile, 100 g)



PROSPECT:
SOLAMOCTA 697 mg/g
pulbere pentru administrare in apa de baut la pui de gaina, rate si curcani

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producéatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Térile de jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SOLAMOCTA 697 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la pui de gaina, rate si curci
Amoxicilini (sub forma de trihidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Amoxicilind 697 mg

Echivalent cu amoxicilind trihidrat 800 mg
Pulbere de culoare galben deschis pana la alba.

4, INDICATIE

Tratamentul infectiilor la pui de gaina, curci si rate cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazi in prezenta bacteriilor producatoare de B-lactamaza.

Nu se utilizeazi la iepuri, porci de Guineea, hamsteri, gerbili si alte ierbivore mici.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau la alie antibiotice B-
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la rumegétoare sau cai.

6. REACTII ADVERSE

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate care, ocazional, pot fi grave.
Daci observati orice reactie advers, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti c& medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.Alternativ, puteti
raporta prin intermediul sistemului national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECII TINTA

Pui de gaina (broileri, puicute, pui de reproductie), rate (broileri reproducétori). curci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de bdut.

Pui de gaina
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Doza recomandata estc 13,1 mg amoxicilina (echivalent cu 18,8 mg produs mkedicil‘lal' veterinar) per

kg greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive sau, in cazurile severe, timp de 5 gile consecutive.
W

Rate \:‘\'x, : .

Doza recomandata este 17,4 mg amoxicilind (echivalent cu 25 mg produs medicinal veteﬁ‘im\r)‘ per kg . .

greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive. \ '

Curci

Doza recomandata este 13,1-17,4 mg amoxicilind (echivalent cu 18,8 pani la 25 mg produs medicinal
veterinar) per kg greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive sau, in cazurile severe, timp de
5 zile consecutive.

Pregatiti solutia cu apa proaspita de la robinet chiar inaintea utilizirii.Orice apa medicamentata
neutilizata trebuie eliminatd dupa 12 ore.

Pentru a garanta consumul de apa2 medicamentata, animalele nu trebuie si aibi acces la alte surse de
apd 1n timpul tratamentului.

Se poate utiliza urmétoarea formulé pentru a calcula concentratia necesard de produs (in miligrame de
produs la litrul de apd de baut):

__mg produs per kg greutate greutate corporald medie (kg)
corporal pe zi X a animalelor care vor fi = __ mg produs per litru
tratate de apa de baut
consumul de apa mediu zilnic (litru) per animal

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie stabiliti cat mai exact, astfel incat si se
evite subdozarea.Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinici a pasarilor.Pentru a obtine o
dozare corectd, concentratia de amoxicilina trebuie ajustatd fuand in considerare aportul de apa.Dupi
incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat adecvat pentru a evita
cantitatile sub-terapeutice de substanta activa.Solubilitatea maxima a produsului in apa de cel putin
10°C este de aproximativ 6 g/l in decurs de 10 minute.La temperaturi mai scizute (4°C), solubilitatea
maxima este de aproximativ 5 g/l in decurs de 10 minute.

Doza calculati trebuie masurati cu cintare calibrate.

Pentru solutii stoc si cand folositi 0 masura, aveti grija si nu depisiti solubilitatea maximi care poate
fi obtinuti in conditiile date. Reglati setiirile de debit ale pompei de dozare in functie de concentratia
solutiei din stoc si aportul de apa al animalelor care urmeaza si fie tratate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Consultati sectiunea " Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare".

10. TIMPIDE ASTEPTARE

Pui de gaina (carne si organe): 1 zi

Rate (carne si organe): 9 zile

Curci (carne si organe): 5 zile

Nu se utilizarea la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 3 saptamaéni de la inceputul perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
Pastrati plicul inchis strins dupa prima deschidere pentru a-1 proteja impotriva umezelii.
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A nu se utiliza atest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe cutie dupd EXP. Data
exp_'@.r:,fl se'referd la ultima zi din acea luna.
. ( AN B .-. ) .

‘Perioada de 'y_alébilitate dupa prima deschidere a plicului :3 luni.
Perivada de valeiljilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor:12 ore

~'1%, * ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea produsului, ar trebui luate in calcul politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la
animale.Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatca bacteriei speciei
tinta. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in prospect poate creste

prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilind si i poate reduce eficacitatea.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati inhalarea prafului.

Purtati fie o masca respiratorie de unica folosintd conform standardului european EN149, fie o masca
de gaze care nu este de unica folosinta conform standardului european EN140 cu un filtru EN 143.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) dupa injectare,
inhalare, ingestie sau contact cu pielea care, ocazional, pot fi grave.Hipersensibilitatea la peniciline
poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers.In cazul contactului cu ochii sau cu pielea,
spalati imediat cu apa.Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca vi s-a
recomandat si nu lucrati cu astfel de produse.Manevrati acest produs cu mare atentie pentru a evita
expunerea, ludndu-va toate masurile de precautie necesare.Dacé apar simptome dupd expunere, cum
este eruptia cutanati, trebuie sa solicitati sfatul medicului si sa aratati medicului aceasta
avertizare.Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii reprezinta simptome mai
grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.Spalati-va mdinile dupa utilizare.

Perioada de ouat:

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat semne ale unui efect teratogen datoritd administrarii
de amoxicilind.Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiw/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic, cum ar fi
tetraciclinele, macrolidele si sulfonamidele. Sinergismul apare cu antibiotice B-lactamice si
aminoglicozide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu se cunosc.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTU&

v

Septembrie 2020 ‘
\ e
15. ALTE INFORMATII \ ‘ B
\\ _y SR IR
100 g, 250 g, 500 g si | kg. S

Este posibil ca nu toatc marimile de ambalaj si fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



INFQRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

100 g, 250 g, 500g, 1 ke

- 1. Denumirea si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt diferite

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Tarile de jos

2. Denumirea produsului medicinal veterinar

SOLAMOCTA 697 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut la pui de gaina, rate si curci
Amoxicilini (sub forma de trihidrat)

(3. Declararea substantei (substantelor) active si a altor ingrediente J

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Amoxicilind 697 mg

Echivalent cu amoxicilind trihidrat 800 mg

Pulbere de culoare galben deschis pana la alba.

’T Forma farmaceutica

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

( 5. Marimea ambalajului 4'

100 g

6. Indicatie

Tratamentul infectiilor la pui de gaina, curci si rate cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilind.
7.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in prezenta bacteriilor producitoare de B-lactamaza.

Nu se utilizeazi la iepuri, porci de Guineea, hamsteri, gerbili si alte ierbivore mici.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau la alte antibiotice -

lactamice sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la rumegatoare sau cai.

§f Reactii adverse

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate care, ocazional, pot fi grave.

Dac# observati orice reactie adversd, chiar i cele care nu sunt deja incluse in accasta eticheta sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

1
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‘ 9.  Specii tinta \E.-::t:;’-;—“'T
Pui de gaina (broileri, puicute, pui de reproductie ), rate (broileri, reproducitori), curci
l 10. Dozaj pentru fiecare specie, cale (cai) si metode de administrare j

Pentru utilizare in apa de baut.

Pui de gaina
Doza recomandata estc 13,1 mg amoxicilina (echivalent cu 18,8 mg produs medicinal veterinar) per

kg greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive sau, in cazurile severe, timp de 5 zile
consecutive.

Rate
Doza recomandata estc 17,4 mg amoxicilind (echivalent cu 25 mg produs medicinal veterinar) per kg
greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive.

Curci

Doza recomandata este 13,1-17,4 mg amoxicilind (echivalent cu 18,8 pand la 25mg produs
medicinal veterinar) per kg greutate corporala zilnic timp de 3 zile consecutive sau, in cazurile severe,
timp de 5 zile consecutive.

Pregatiti solutia cu apa proaspata de la robinet chiar inaintea utilizarii.Orice apd medicamentata
neutilizata trebuie eliminata dupa 12 ore.

Pentru a garanta consumul de apd medicamentata, animalele nu trebuie s aibi acces la alte surse de
apa in timpul tratamentului.

Se poate utiliza urmatoarea formuld pentru a calcula concentratia necesara de produs (in miligrame de
produs la litrul de apa de baut):

__mg produs per kg greutate greutate corporald medie (kg)
corporala pe zi X a animalelor care vor fi = mg produs per litru de
tratate apa de baut
consumul de apa mediu zilnic (litru) per animal

Pentru a asigura o dozare corect, greutatea corporald trebuie stabilitd cit mai exact, astfel incat si se
evite subdozarea. Aportul de apd medicamentati depinde de starea clinicd a pasarilor.Pentru a obtine
0 dozare corectd, concentratia de amoxicilina trebuie ajustata ludnd in considerare aportul de apa.Dupi
incheierea perioadei de tratament sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat adecvat pentru a evita
cantitatile sub-terapeutice de substanta activa.Solubilitatea maxima a produsului in apa de cel putin
10°C este de aproximativ 6 g/l in decurs de 10 minute.La temperaturi mai scizute (4°C), solubilitatea
maxima este de aproximativ 5 g/l in decurs de 10 minute.

Doza calculata trebuie masurati cu céntare calibrate,

Pentru solutii stoc si cind folositi 0 masura, aveti grija si nu depisiti solubilitatea maximi care poate
fi obtinutd in conditiilc date. Reglati setérile de debit ale pompei de dozare in functie de concentratia
solutiei din stoc si aportul de apa al animalelor care urmeazi si fie tratate.

11.  Sfat pentru administrare corecta

Consultati sectiunea " 1Dozaj pentru fiecare specie, cale si metode de administrare”

2
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. Put de gairta {carne si organe): 1 zi

Sl Rate (carne si organe): 9 zile

Curci (carne si organe): S zile
Nu se utilizarea la pasirile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum umarn.
Nu se utilizeaza in interval de 3 siptiméani de la inceputul perioadei de ouat.

13. Precautii speciale de depozitare J

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Pastrati plicul inchis strins dupa prima deschidere pentru a-I proteja impotriva umezelii.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe cutie dupd EXP.Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
La utilizarea produsului, ar trebui luate in calcul politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la

H

animale.Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatca bacteriei speciei
tintd.Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in prospect poate creste
prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilind si ii poate reduce eficacitatea.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati inhalarea prafului.
Purtati fie 0 masca respiratorie de unica folosintd conform standardului european EN149, fie o masca
de gaze care nu este de unica folosintd conform standardului european EN140 cu un filtru EN 143.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingestie sau contact cu pielea care, ocazional, pot fi grave.Hipersensibilitatea la peniciline poate duce
la reactii incrucisate la cefalosporine si invers.In cazul contactului cu ochii sau cu pielea, spalati
imediat cu apa.Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibilizat sau daca vi s-a recomandat
sa nu lucrati cu astfel de produse.Manevrati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea,
luéindu-va toate masurile de precautie necesare.Daca apar simptome dupa expuncre, cum este eruptia
cutanata, trebuie s3 solicitati sfatul medicului si sa aratati medicului aceasta avertizare.Umflarea fetei,
a buzelor sau a ochilor sau dificultitile respiratorii reprezintd simptome mai grax e i necesita Ingrijiri
medicale de urgentd.Spalati-va méinile dupa utilizare.

Perioada de ouat:

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat semne ale unui efect teratogen datoritd administrarii
amoxicilinei.Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

" Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic, cum ar fi
tetraciclinele, macrolidele si sulfonamidele. Sinergismul apare cu antibiotice B-lactamice si
aminoglicozide.




Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu se cunosc.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
15,  Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupi caz

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

% Data la care eticheta a fost aprobata ultima data

Septembrie 2020

Alte informatii

oo L

100 g, 250 g, 500 g si | kg.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

18. Cuvintele ,,Doar pentru tratamentul animalelor” si conditii sau restrictii privind
furnizarea si utilizarea, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

19. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza péni la:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului : 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor:12 ore

‘ 21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



