OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA INFORMACYJNA

Wszystkie wymagane informacje podano na opakowaniu



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premiks do sporzdzania paszy leczniczej dldwin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE  SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstr. 7, 72160 Horb a. N
Niemcy

‘ 2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premiks do spadzania paszy leczniczej dlain

Amoksycylina

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

Premiks Rhemox ma postmsnobgzowego granulatu zawiesgiego 100 mg amoksycyliny w postaci
tréjwodzianu na gram produktu. Btokiem jest kukurydza.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie zaemiom wywolywanym przezStreptococcus suis wrazliwym na
amoksycylir u swin po odsadzeniu.

Przed podjciem leczenia naly ustalt obecné¢ choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA |

Nie stosowa u zwierat z nadwraliwoscia na penicyliny lub inne leki przeciwbakteryjne aigy
lekéw beta-laktamowych.

Nie stosowaw przypadku obecrdoi bakterii wytwarzajcych beta-laktamaz
Nie stosowa u zwierat z zaburzeniami czynioi nerek.
Nie stosowé u krolikow, chomikéw, myszoskoczkowswinek morskich.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE |

Reakcje nadwrdiwosci; nasilenie mge by zréaznicowane: od zwyklej wysypki po wshz
anafilaktyczny.



Objawy ze strony przewodu pokarmowego (wymiotyghieka).
Nadkaenia powodowane przez niewtizve drobnoustroje po dtugotrwatym stosowaniu.

W razie zaobserwowania dziataiepazadanych, rownig niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.

| 7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT |

Swinie (po odsadzeniu)

‘ 8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA |

Podanie w paszy

15 mg amoksycyliny/kg mc./dzierzez 15 dni.
Taka dawka odpowiada 0,15 g produktu RHEMOX PREMXhc./dzié

Aby obliczy¢ dawk produktu RHEMOX PREMIX do dodania do paszy:
g produktu RHEMOX PREMIX na kg paszy:
0,15 g produktu RHEMOX PREMIX x kg (masy cidtdzienne spiycie paszy (kg paszy)

Zakladajc, ze swinia spaywa okoto 5% swojej masy ciata dziennie, taka daattpowiada 300 mg
amoksycyliny na kg paszy, co daje wahik dodania wynoscy 3,0 kg/tog (proszku lub granulatu).

Spaycie paszy jest uzateione od stanu zdrowia zwieda. W celu uzyskania prawidtowego
dawkowania naley dostosowé stzenie leku przeciwbakteryjnego baor pod uwag dzienne
spazycie paszy na pogiku leczenia.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA ‘

Instrukcje dotycgce mieszania:

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

Unikat kontaktu z wod.

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

10. OKRES KARENCJI |

Tkanki jadalne: 4 dni.

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poingj 25 °C. Przechowywaw suchym miejscu.

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 mies.

Okres wanasci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanejiesice.

Po pierwszym otwarciu przechowygvpojemnik szczelnie zamkgiy.



Termin wanaosci {miesiac/rok}

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Stosowanie produktow leczniczych weterynaryjnyclvipoo opiera sic na zbadaniu wediwosci i
wzieciu pod uwag obowizujacych wytycznych dotyegeych stosowania antybiotykow.

Nalezy unikac dilugotrwalego lub powtarzgiego s stosowania poprzez poprawpraktyk
zaradzania ferm oraz doktadne czyszczenie i dezynfekdieczenie przeciwbakteryjne ogskim
spektrum dziatania powinno bygtosowane jako leczenie pierwszego rzutu w przypagly badania
wrazliwosci wskazuj na prawdopodolinskutecznéc tego leczenia.

Nieodpowiednie stosowanie produktu leczniczego wetayjnego mee zwiksza& czestasé
wystepowania oporn€ei bakterii na amoksycylin

Przyjmowanie leku przez zwieta mae ulec zmianie na skutek choroby. W przypadku
niedostatecznego speia paszy, zwiekgom naley podawa lek drog pozajelitova.

Specjalnesrodki ostroznosci dla 0s6b podajcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom
Unika¢ wdychania pytow i kontaktu ze skor

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

Penicyliny mog wywotywat nadwraliwos¢ (alerge) po inhalacji, potknjciu i kontakcie ze sk@r
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 stwierdzonegoulesda lub w przypadku
zaleconego unikania pracy z tego typu produktami.

W przypadku wysipienia objawow takich jak wysypka na skorze, maleasegna¢ porady lekarza i
pokaza lekarzowi to ostrzeenie. Obrzk 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawd jednoczénie z bakteriostatycznymi produktami przeciwinfgkgyni (tetracykliny,
sulfonamidy, spektynomycyna, trimetoprim, chloranikel, antybiotyki makrolidowe i linkozamidy).
Nie stosowa jednoczénie z neomycys poniewa blokuje ona wchianianie penicylin podawanych
doustnie.

Nie stosowa jednoczénie z antybiotykami, ktore hampjsyntez bialek bakteryjnych, poniewa
mog one antagonizowa dziatanie przeciwbakteryjne penicylin, oprocz dntyykow
aminoglikozydowych, ktérych stosowanie wraz z pegliiami jest zalecane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb pogbowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

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 wystapia reakcje uczuleniowe lub anafilaktyczne, nglevstrzyma& podawanie produktu i
poinformowa lekarza weterynarii. W nagtych przypadkach odpowie leczenie obejmuje podanie
epinefryny, lekéw przeciwhistaminowych i/lub kortidow.



Gtowne niezgodnéci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzucado $mieci.

O sposoby usugcia bezaytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwohe na lepsz
ochrore srodowiska.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nalsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI |

<DD/MM/RRRR>

15. INNE INFORMACJE |

Wydawany z przepisu lekarza-Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

WIELKOSCI OPAKOWANIA

3 kg

24 kg

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

1921/09

| 17. NUMER SERII |

Nr serii: {numer}



