CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premiks do spgdzania paszy leczniczej davin

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazdy gram produktu leczniczego weterynaryjnego zaavier

Substancja czynna:
Amoksycylina 100 mg
(jako trojwodzian amoksycyliny 114,8 mg)

Substancje pomocnicze:
Kukurydza g.s.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do spogtizania paszy leczniczej.
Jasnohgzowy granulat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Swinie (po odsadzeniu)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelmmngatunkéw zwierzt

Leczenie i zapobieganie zalmiom wywolywanym przezStreptococcus suis wrazliwym na
amoksycylir u swin po odsadzeniu.Przed podiem leczenia naly potwierdzé obecné¢ choroby w

stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa u zwierat z nadwraliwoscia na penicyliny lub inne leki przeciwbakteryjne aigy

lekéw beta-laktamowych.

Nie stosowa w przypadku obecroi bakterii wytwarzajcych beta-laktamaz
Nie stosowé u zwierat z zaburzeniami czynidoi nerek.

Nie stosowa u krélikéw, chomikdw, myszoskoczkdwéwinek morskich.
4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwieg

Brak.



4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Stosowanie produktow leczniczych weterynaryjnycvipoo opieré sie na zbadaniu wediwosci i
wzieciu pod uwag obowizujacych wytycznych dotyceych stosowania antybiotykow.

Nalezy unikat diugotrwatego lub powtarzgjego s¢ stosowania poprzez poprawpraktyki
zaradzania ferm oraz dokladne czyszczenie i dezynfekdjeczenie przeciwbakteryjne ogskim
spektrum dziatania powinno bgtosowane jako leczenie pierwszego rzutu w przaypady badania
wrazliwosci wskazuj na prawdopodolanskutecznéc tego leczenia.

Nieodpowiednie stosowanie produktu leczniczego wyetryjnego mege zwkksza czestosé
wystepowania opornéci bakterii na amoksycylin

Przyjmowanie leku przez zwieta mae ulec zmianie na skutek choroby. W przypadku
niedostatecznego spia paszy, zwiektom naley podawa lek drog pozajelitov.

Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podagcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom
Unikat wdychania pytéw i kontaktu ze skor

Podczas stosowania produktu mglezywa rekawic i jednorazowej potmaski oddechowej zgodnej z
normy europejsk EN 140 z filtrem EN 143.

Penicyliny mog wywotywat nadwraliwosé¢ (alerge) po inhalacji, potkrgciu i kontakcie ze skér
Nadwraliwos¢ na penicyliny mee doprowadzi do reakcji krzgowych na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancjearbggniekiedy powane.

Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonegoulesra lub w przypadku
zaleconego unikania pracy z tego typu produktami.

W przypadku wysipienia objawow takich jak wysypka na skoérze, maleasegmg¢ porady lekarza i
pokaz#& lekarzowi to ostrzeenie. Obrgk twarzy, warg lub oczu lub trudém w oddychaniu $
znacznie powaiejszymi objawami i wymagajnatychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nie pali, nie j&c i nie pic podczas stosowania produktu.

Po wyciu umy rece.

4.6 Dziatania niepgadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Reakcje nadwriwosci; nasilenie mee by zréaznicowane: od zwyklej wysypki po wstz
anafilaktyczny.

Objawy ze strony przewodu pokarmowego (wymiotyghieka).
Nadkaenia powodowane przez nievlizve drobnoustroje po diugotrwatym stosowaniu.

4.7 Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie nienosci

Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa jednoczénie z bakteriostatycznymi produktami przeciwinfekgyni (tetracykliny,
sulfonamidy, spektynomycyna, trimetoprim, chloranikel, antybiotyki makrolidowe i linkozamidy).

Nie stosowa jednoczénie z neomycys poniewa blokuje ona wchianianie penicylin podawanych
doustnie.



Nie stosowd jednoczénie z antybiotykami, ktére hamyujsyntez biatek bakteryjnych, ponieva
mog one antagonizowa dziatanie przeciwbakteryjne penicylin, oprocz  &iyykow
aminoglikozydowych, ktérych stosowanie wraz z pegliiami jest zalecane.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

Podanie: w paszy

15 mg amoksycyliny/kg mc./dzieprzez 15 dni.
Taka dawka odpowiada 0,15 g produktu RHEMOX PREMg¥Nc./dzié

Aby obliczy¢ dawke produktu RHEMOX PREMIX do dodania do paszy:
g produktu RHEMOX PREMIX na kg paszy:
0,15 g produktu RHEMOX PREMIX X kg (masy cididzienne spoycie paszy (kg paszy)

Zaktadajc, ze swinia spaywa okoto 5% swojej masy ciata dziennie, taka das#tpowiada 300 mg
amoksycyliny na kg paszy, co daje wahkik dodania wynoscy 3,0 kg/tor (proszku lub granulatu).

Spaycie paszy jest uzatmione od stanu zdrowia zwieda. W celu uzyskania prawidtowego
dawkowania naley dostosowéa stkzenie leku przeciwbakteryjnego bior pod uwag dzienne
spazycie paszy na pogiku leczenia.

W celu prawidtlowego dawkowania masa ciata powinpadkreslona jak najdoktadniej, aby uniké
podania zbyt matej dawki.

Instrukcje dotyczce mieszania:

W celu zapewnienia prawidlowego wymieszania, najpi@maley wymieszé produkt leczniczy
weterynaryjny w réwnych e#ciach z pasgprzed dodaniem go do koowej mieszanki.

Unika¢ kontaktu z wod.

Produkt leczniczy weterynaryjny maa dodawa do granulowanej paszy, wphie przygotowanej w
temperaturze nie przekraczegj 85 °C.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposdb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Nie obserwowanagadnych dziala niepazgdanych po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki (45kigig/
przez 15 dni oraz po podaniu zalecanych dawek mhaekrotnie diuszy okres leczenia (30 dni).

Jesli wystgpia reakcje uczuleniowe lub anafilaktyczne, nglevstrzyma podawanie produktu i

poinformowa lekarza weterynarii. W naglych przypadkach odpaowie leczenie obejmuje podanie
epinefryny, lekow przeciwhistaminowych i/lub kortiow.

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki daytku ogolnoustrojowego, penicyliny o szerokim
spektrum dziatania.



Kod ATCvet: QJO1CAO04.

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowymszerokim spektrum dziatania, nadleym do
grupy aminopenicylin. Dziatanie przeciwbakteryjnmaksycyliny polega na hamowaniu procesow
biochemicznych synteziciany komérkowe] bakterii poprzez wybiorcze i niewdcalne blokowanie
roznych enzymow uczestnigeych w takich procesach, gtéwnie transpeptydazylopaptydazy i
karboksypeptydazy. Nieprawidlowa syntegeiany komorkowej podatnych gatunkéw powoduje
osmotyczne zaburzenie dotyce szczegolnie rozwijggych s¢ bakterii (kiedy procesy syntezy
sciany komorkowej bakterii as szczegllnie wae) prowadzc ostatecznie do lizy komorek
bakteryjnych.

Istnieje oporné¢ krzyzowa pomgdzy rznymi antybiotykami beta-laktamowymi.

Antybiotyk wywiera dziatanie bakteriobojcze i daaprzeciwko drobnoustrojom Gram-dodatnim i
Gram-ujemnym.

Wrazliwosé in vitro na amoksycylia okreslono przeciwko szczeporkwinskim Sreptococcus suis
wyizolowanym w latach 2002-2007 otrzymaoj wartégci MICq 0,03 pg/ml (oznaczenie z
wykorzystaniem metody rozdiezenia w paywce agarowej. Punkty przerwania — breakpoints,
zgodnie z dokumentem M31-A2 NCCLS).

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie amoksycyliny podanej dgppgdousta nie zaley od spaycia pokarmu i maksymalne
stezenie w osoczu jest szybko sgane u wgkszasci zwierat, w ciggu 1-2 godzin po podaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Amoksycylina w niewielkim stopniu wke st z biatkami osocza i szybko przenika do ptynow
ustrojowych i tkanek. Amoksycylina jest gidwnie poawadzana w przedziale
zewmngtrzkomorkowym. Jej rozprowadzanie do tkanek jestwione przez maly zakres agania z
biatkami osocza.

Metabolizm amoksycyliny jest ograniczony do hydrglpiescienia beta-laktamowego prowadzdo
uwolnienia nieaktywnego kwasu penicylanowego (20Mgtabolizm (biotransformacja) naptje w
watrobie.

Wicgkszas¢ amoksycyliny jest eliminowana przez nerki w postaynnej. Ponadto przenika w matych
ilosciach do mleka kofci.

Swinie (po odsadzeniu)

Po podaniu pojedynczej dawki wadtoC.x Wynosita 4,20 + 2,90 pg/ml z wakitia T, WYN0SzCa
1,5 godziny. Podanie produktu leczniczego wetegjnago zgodnie z zalecanym dawkowaniem
powoduje maksymalne ¢genie w osoczu w stanie stacjonarnym 0,93+0,27 pdhol odstawieniu
paszy leczniczej nagiuje posgpujace zmniejszenie gtenia amoksycyliny w osoczu do wasto0,08
png/ml po 10 godzinach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol ciekty niekrystalizujcy

Parafina ciekta lekka
Kukurydza(podana na etykiecie jako nosnik)



6.2 Gtéwne Niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres wanosci
Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedsy: 2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 mies.

Okres wanosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanejiesice.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poiej 25 °C. Przechowywaw suchym miejscu.
Po pierwszym otwarciu przechowygvpojemnik szczelnie zamkgiy.

6.5. Rodzaj i sktad opakowania bezpgwedniego

Termozgrzewalne worki z papieru/aluminium/LDPE. War 3 kg i 24 kg.
Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ligigo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpani

Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesagroup.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1921/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczeEnabrotu 31/07/2009.

Data przedtizenia pozwolenia 15/02/2019.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{dzien/miesgc/rok}



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nalezy bra pod uwag oficjalne zalecenia dotygze whczania premikséw leczniczych do paszy
ostatecznej.



