B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Rhemox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win, kur, kaczek i indykow
Amoksycylina tréjwodna

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

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7

72160 Horb a. N

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Rhemox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur, kaczek i indykow

Amoksycylina tréjwodna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina tréjwodna 500 mg
(co odpowiada 435,6 mg amoksycyliny)

Drobny i jednorodny proszek o barwie bialej do kremowobiate;j.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: leczenie zakazen powodowanych przez szczepy Streptococcus suis wrazliwe na
amoksycyling.

Kury brojlery, kaczki brojlery i indyki rzezne: leczenie pasterelozy i kolibacylozy wywotanych
przez szczepy Pasteurella spp. i Escherichia coli wrazliwe na amoksycyline.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, inne beta-laktamy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ doustnie u krolikow, kawii domowych, chomikéw ani innych matych zwierzat
ro$linozernych, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, wywiera
szkodliwe dziatanie na bakterie jelita $lepego.



Nie stosowac u koni, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, wywiera
istotne dziatanie na bakterie jelita $lepego.

Nie stosowa¢ doustnie u zwierzat z czynnym zwaczem.

Nie stosowac u zwierzat z choroba nerek, w tym z bezmoczem lub skagpomoczem.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:reakcje
nadwrazliwosci, ktore rzadko moga by¢ powazne, o réznym nasileniu, od wysypki skornej po
wstrzas anafilaktyczny.

Objawy ze strony przewodu pokarmowego (wymioty, biegunka).

Wtorne zakazenia powodowane przez niewrazliwe drobnoustroje po dtugotrwatym stosowaniu.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozgdane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie
Kury (brojlery), kaczki (kaczki brojlery) i indyki (indyki rzezne).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB
PODANIA

Podanie w wodzie do picia. Po rozpuszczeniu przejrzysty i bezbarwny ptyn.

Woda do picia zawierajgca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ od$wiezana lub
wymieniana co 24 godziny.

Spozycie wody z produktem leczniczym zalezy od stanu klinicznego zwierzat, Srodowiska, wieku
zwierzat i rodzaju podawanej paszy. W celu uzyskania prawidtowej dawki, nalezy odpowiednio
dostosowac stezenie substancji czynnej.

Dawkowanie i schemat leczenia

Swinie: 20 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 17,4 mg amoksycyliny na kg masy ciata
co 24 godziny (co odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 4 dni.

Kury brojlery: 15 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 13,1 mg amoksycyliny na kg
masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 30 mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 5 dni.

Kaczki brojlery: 20 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 17,4 mg amoksycyliny na kg
masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40 mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 3 dni.




Indyki rzezne: od 15 mg do 20 mg amoksycyliny trojwodnej — co odpowiada od 13,1 mg do 17,4
mg amoksycyliny na kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 30-40 mg produktu/kg masy
ciata/dobe) przez 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu obliczenia ilosci produktu (mg), ktora nalezy doda¢ do zbiornika wody do picia nalezy
uzy¢ nastepujacego wzoru:

Dawka (mg produktu na kg X $rednia masa ciata (kg)
masy ciata na dobg) leczonych zwierzat _ mg produktu na litr
srednie dzienne zuzycie wody (w litrach) na zwierzg na dobe - wody do picia

Produkt nalezy najpierw rozcienczy¢ w matej ilosci wody w celu uzyskania roztworu
podstawowego, ktory jest ponownie rozcienczany w zbiorniku wody do picia lub podawany za
posrednictwem pompy dozujgcej wode. W przypadku stosowania dozownika, wyregulowac
pompe w zakresie od 2 do 5% i odpowiednio przystosowaé objetos¢ produktu. Maksymalna
rozpuszczalno$¢ produktu wynosi 20 g/l.

Dla potrzeb podawania obliczonej dawki produktu zaleca si¢ uzycie odpowiednio skalibrowanego
sprzetu do wazenia.

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata,
aby unikna¢ zanizenia dawki leku.

Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem, uzywajac §wiezej wody z kranu.
Podczas leczenia nalezy czesto monitorowac¢ pobor wody.

W celu zapewnienia spozycia przez zwierzgta wody zawierajacej produkt leczniczy
weterynaryjny, w okresie leczenia nie powinny mie¢ one dostepu do innych zrodet wody.

Po zakonczeniu leczenia system podawania wody powinien by¢ poddany odpowiednim zabiegom
oczyszczajacym, aby unikngé spozywania przez zwierze¢ta dawek podklinicznych.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: ~ Swinie: 6 dni

Kury: 1 dzien.
Indyki: 5 dni
Kaczki: 9 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego
na etykiecie po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiece.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instrukcja: 16 godzin.



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ potaczone z dobra praktyka hodowlana, tj. zasadami higieny,
odpowiednig wentylacjg i unikaniem zbyt duzego zageszczenia zwierzat.

Przyjmowanie leku przez zwierzgta moze ulec zmianie na skutek choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody, zwierzgta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujacym

B- laktamaze.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na zbadaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych informacjach
epidemiologicznych (regionalnych, na poziomie fermy) odnosnie wrazliwosci docelowych
bakterii.

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi, krajowymi i lokalnymi przepisami
dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w ulotce informacyjnej moze
zwickszac czestos¢ wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i moze obnizaé
skutecznos$¢ leczenia penicylinami, w zwigzku z mozliwoscia wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skorag.Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje alergiczne na te substancje
mogg by¢ powazne. Produkt moze podraznia¢ skore, oczy i btony §luzowe.

Nie dotykaj produktu, jesli jeste$ uczulony na penicyliny i/lub cefalosporyny lub jesli odradzono
ci prace¢ z takimi preparatami.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ z duzg ostroznoscig, unikajagc wdychania pytu oraz kontaktu ze
skora, oczami i btonami §luzowymi, podczas przygotowywania i podawania wody leczniczej
nalezy zachowac¢ szczegolne srodki ostroznosci.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego lub wody z tym produktem nalezy
uzywac $rodkoéw ochrony osobistej, na ktore sktada sie jednorazowa pétmaska do ochrony drog
oddechowych zgodna z norma europejska EN149 lub wielorazowy sprz¢t do ochrony drog
oddechowych zgodny z normg europejskg EN140 z filtrem zgodnym z EN143, rekawice,
kombinezon i zatwierdzone do uzytku okulary ochronne.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie jes¢ podczas stosowania produktu.

Umy¢ rece po podaniu produktu.

W przypadku kontaktu ze skora, oczami i btonami Sluzowymi przemy¢ duzg iloécig czystej wody.
Jesli po narazeniu pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.Powazniejsze objawy
obejmujg obrzek twarzy, ust i oczu lub trudno$ci z oddychaniem i wymagaja pilnej pomocy
lekarskiej.

Ciaza i laktacja

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego
dla ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie cigzy lub laktacji
u $win nie zostato okreslone; Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczes$nie z neomycyna, poniewaz blokuje ona wchianianie penicylin
podawanych doustnie.

Nie stosowa¢ jednocze$nie z antybiotykami bakteriostatycznymi, takimi jak tetracykliny,




makrolidy i sulfonamidy, poniewaz moga one antagonizowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki)

Nie sa znane zadne inne dziatania niepozadane, oprocz wymienionych w punkcie ,,Dzialania
niepozadane”.
W przypadku przedawkowania leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest dostepne antidotum.

Gtéwne 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 WETERYNARYJINEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pozwola
one na lepsza ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: worki po 400 g i 1 kg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.
ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia



