CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rhemox 500 mg/g proszek do podania w wodzie da pilziswin, kur, kaczek i indykéw

Rhemox 500 mg/g powder for use in drinking water fags, chicken broilers, duck
broilers and turkeys for meat production [AT, BEGBCY, CZ, DE, EL, ES, HU, IE, IT,
NL, PT, RO, SI, SK, UK]

Rhemox 435.6 mg/g powder for use in drinking wélter pigs, chicken broilers, duck
broilers and turkeys for meat production [FR]

Rhemox vet [DK, FI, NO, SE]

2. SKLAD JAKO SCIOWY 1 ILO $CIOWY

1 gram zawiera:

Substancja czynna

Amoksycylina tréjwodna 500 mg/g

(co odpowiada 435,6 mg amoksycyliny)

Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Drobny i jednolity, biaty lub lekko kremowy proszek
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Swinia
Kura (brojler), kaczka (kaczka brojler) i indyk ¢iyk rzezny).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegéinych docelaivgatunkow zwierat

Swinie: Leczenie zakan powodowanych przez szczep$treptococcus suiswvrazliwe na
amoksycylirg.

Kury brojlery, kaczki brojlery i indyki rzene. Leczenie pasterelozy i kolibacylozy wywotanych
przez szczepiasteurella sppi Escherichia colwrazliwe na amoksycylig.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na penicyliny, inne beta-laktamy lub na dowpln
substanej pomocnicaz.

Nie stosowa doustnie u krolikow,swinek morskich, chomikéw ani innych matych zwigrz
roslinozernych, poniewa amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenioyli wywiera
szkodliwe dziatanie na bakterie jelif@pego.

Nie stosowa u koni, poniewa amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenigyliwywiera
istotne dziatanie na bakterie jelii@pego.

Nie stosowa doustnie u zwiekg z czynnynmzwaczem.

Nie stosowa u zwierzt z choroly nerek, w tym z bezmoczem lubgplomoczem.

4.4 Specjalne ostrzienia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwient

Stosowanie produktu powinno dyolaczone z doby praktyly hodowlan, tj. zasadami higieny,
odpowiedni wentylacy i unikaniem zbyt diego zagszczenia zwierg.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostr@nasci dotyczce stosowania u zwietz

Stosowanie produktu powinno opiéraie na zbadaniu wediwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzt. Jéli nie jest to maliwe, leczenie powinno opiefasic na lokalnych informacjach
epidemiologicznych (regionalnych, na poziomie fermgnanie wrazliwosci docelowych bakterii.
Produkt powinien by stosowany zgodnie z wdowymi, krajowymi i lokalnymi przepisami
dotyczcymi stosowania antybiotykdw.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami poddanmy ChPLW mae zwiksz& czgstas¢
wystepowania bakterii opornych na amoksycylin moze obnza¢ skutecznét leczenia
penicylinami, w zwazku z maliwoscig wystpienia opornéci krzyzowe;j.

Przyjmowanie leku przez zwieta mae ulec zmianie na skutek choroby. W przypadku
niedostatecznego speia wody, zwierzta naley leczyt pozajelitowo.

Specjalngrodki ostranasci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwigt@m
Po przypadkowym wstrzykediu, wdychaniu, potkriciu lub kontakcie ze skérpenicyliny i
cefalosporyny powodasj reakcje nadwrdiwosci (uczulenie). Obserwuje esireakcje krzyowe
nadwraliwosci pomidzy penicylinami i cefalosporynami.
- Osoby o znanej nadwiawvosci na penicyliny i (lub) cefalosporyny powinny uatkkontaktu z
produktem.
- Zachow& ostraznos¢ podczas pospowania z produktem, aby undd wdychania proszku,
kontaktu ze ska&r i oczami podczas dodawania go do wody, podejmigpecjalnesrodki
ostraznaosci:
* Podp¢ niezlzdne dziatania, aby unilgh rozsypania proszku podczas dodawania go do
wody do picia.
* Nosk jednorazow pétmask oddechow zgodry z Europejsk Normg EN149 lub mask
ochronmy wielorazowego #ytku zgodm z Europejsk Normg EN140 z filtrem EN143,
rekawice, kombinezon i zatwierdzone doytku okulary ochronne.

* Unika¢ kontaktu ze skdrlub oczami. W przypadku kontaktu, przeptékaczy obfiy
iloscig wody.




* Nie palé papieroséw, nie piani nie jé¢ podczas stosowania produktu.

* Umy¢ rece po podaniu produktu.
- W przypadku pojawieniasbbjawdw po nargeniu na produkt, takich jak wysypka skérna, pgle
zwrécié sie do lekarza i przedstawilekarzowi niniejsze ostrzenie. Powaniejsze objawy
obejmup obrzk twarzy, ust i oczu lub truddoi z oddychaniem i wymaggajnatychmiastowego
skontaktowania giz lekarzem.

4.6 Dziatania niepdgadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wyshpi¢ reakcje nadwrdiwosci o rznym nasileniu, od wysypki skérnej po wsjsz
anafilaktyczny.

Objawy ze strony przewodu pokarmowego (wymiotyghieka).

Wtdrne zakaenia powodowane przez nieuvtisve drobnoustroje po dtugotrwatym stosowaniu.

4.7 Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

Bezpieczéstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogamne okresie gizy lub laktacji u
loch nie zostato ok&one. Do stosowania jedynie po dokonaniu przezriekaveterynarii oceny
bilansu korzyci/ryzyka wynikagcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lubinne rodzaje interakciji

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

Nie stosowé jednoczénie z antybiotykami bakteriostatycznymi, poniegwamog one
antagonizowadziatanie przeciwbakteryjne penicylin.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia. Po rozpuszczeniu prysyz bezbarwny ptyn.

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy powitnyd odswiezana lub wymieniana co 24
godziny.

Spaycie wody z produktem leczniczym zajeod stanu klinicznego zwiegz sSrodowiska, wieku
zwierzt i rodzaju podawanej paszy. W celu uzyskania peowiej dawki, naley odpowiednio
dostosowa stezenie substancji czynnej.

Dawkowanie i schemat leczenia

Swinie: 20 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 1mg amoksycyliny na kg masy ciata
co 24 godziny (co odpowiada 40 mg produktu/kg nwaka/dole) przez 4 dni.

Brojlery: 15 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 18id amoksycyliny na kg masy ciata
c0 24 godziny (co odpowiada 30 mg produktu/kg nw@aka/dole) przez 5 dni.

Kaczki brojlery: 20 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 1ihg amoksycyliny na kg
masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40 mg pradkl masy ciata/dat) przez 3 dni.



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

W celu obliczenia iléci produktu (mg), ktdy nalezy doda do zbiornika wody do picia nafg uzy¢
nastpujacego wzoru:

Dawka (mg produktu na k srednia masa ciala (k¢
masy ciata na dab X leczonych zwiergt = __ mg produktu na litr
srednie dzienne ziycie wody (w litrach) na zwieezna dolg wody do picia

Produkt naley najpierw rozciéczy¢ w matej ilaici wody w celu uzyskania roztworu
podstawowego, ktory jest ponownie rozgieany w zbiorniku wody do picia lub podawany za
posrednictwem pompy dozagej wodk. Koncentrat roztworu natg miesza przez co najmniej 15
minut w celu zapewnienia catkowitego rozpuszczema. przypadku stosowania dozownika,
wyregulowa pomp w zakresie od 2 do 5% i odpowiednio przystosbwlajctosé produktu. Biogc
pod uwag maksymalg rozpuszczalni@ produktu, pompy dozugej z ustawieniem na 2% nie
mozna stosowéado podawania produktu u indykow |élyin.

Dla potrzeb podawania obliczonej dawki produktiezal s§ uzycie odpowiednio skalibrowanego
sprztu do waenia.

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania,ayaj@ék najdoktadniej okrdi¢ mag ciata, aby
unikng¢ zanizenia dawki leku.

Roztwor naley przygotowa bezpdrednio przed gyciem, wywajac swiezej wody z kranu.

Podczas leczenia naleczesto monitorowa konsumpgj wody.

W celu zapewnienia konsumpcji przez zwigazwody z dodanym lekiem, w okresie leczenia nie
powinny mi& one dosipu do innych zbiornikbw wodnych.

Po zakaczeniu okresu leczenia system podawania wody pewinby odpowiednio
wyczyszczony, aby unikid spazywania przez zwiekta dawek podklinicznych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b pegiowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

W przypadku przedawkowania nieg sznane zadne inne dziatania niepglane, oprocz
wymienionych w punkcie 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:  Swinie: 6 dni
Kury: 1 dzie.
Indyki: 5 dni.
Kaczki: 9 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw ykggcych jaja przeznaczone do gyoia
przez ludzi. Nie stosowana 4 tygodnie przed rozpatiem okresu ni@osci.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergjmgupy lekow beta-laktamowych, penicyliny
0 rozszerzonym spektrum

Kod ATCvet: QJ01CA04

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowymszerokim spektrum dziatania, nadeym do
grupy aminopenicylin. Antybiotyk wywiera dziatanibakteriobodjcze i dziata przeciwko
drobnoustrojom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym.

Mechanizm dziatania

Dziatanie przeciwbakteryjne amoksycyliny polega hamowaniu proceséw biochemicznych
syntezy wscianie komérkowej bakterii poprzez wybiorcze i rdewacalne blokowanie phiych
enzyméw uczestnigeych w takich procesach, gtéwnie transpeptydazydopaptydazy i
karboksypeptydazy. Nieprawidtowa syntef@any komorkowej podatnych gatunkéw powoduje
osmotyczne zaburzenie dotyce szczegodlnie rozwijggych s bakterii (kiedy procesy syntezy
sciany komorkowej bakterii gs szczegOlnie wme) prowadgc ostatecznie do lizy komorek
bakteryjnych.

Spektrum dziatania
Szczepy uwzane za wraiwe na amoksycylia obejmuij:
- bakterie Gram-dodatnie.

Paciorkowce $treptococcus syis

- bakterie Gram-ujemne:
Pasteurella spp.
Escherichia coli

Niemniej do bakterii, ktére generalnig @porne na amoksycyknnaleza:

Gronkowce wytwarzafge penicylinag.

- Niektore szczepy enterobakterii takie jdlebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spinne
Gram-ujemne bakterie takie jflseudomonas aeruginosa

Podstawowy mechanizm opo#ood bakterii na amoksycylinpolega na wytwarzanifi-laktamaz,
enzymow, ktore inaktywsjprodukt przeciwbakteryjny za gednictwem hydrolizy pigcieniap-
laktamowego, uzyskag tym samym kwas penicylinowy, zaziek trwaty, lecz nieaktywny.
Bakteryjne B-laktamazy mog by¢ uzyskiwane za poednictwem plazmidow lub magby¢
konstytutywne (chromosomalne).

Te B-laktamazy znajdyj sic w przedziale zewgirzkomérkowym w bakteriach Gram-dodatnich
(Staphylococcus aureus s3 znajdowane w przestrzeni okotoplazmatycznej w drddeh Gram-
ujemnych.

Bakterie Gram-dodatnigg 2dolne do wytwarzania i wydzielaniazgh ilosci B-laktamaz. Enzymy
te g kodowane w plazmidach, ktére mypogy¢ przenoszone przez bakteriofagi do innych bakterii.
Bakterie Gram-ujemne, takie jak coli wytwarzap rézne rodzaje-laktamaz, ktére pozostaw
przestrzeni okotoplazmatycznep 8ne kodowane zaréwno w chromosomie i plazmidach.
Mechanizm oporriei na penicylig szczepuS. suisobejmuje modyfikacje w biatkach gdgcych
penicylie (PBP) w postaci nadprodukcji i/lub zmniejszonegowimowactwa do penicyliny.



Oporng¢ na penicyliny w szczepi8. suigest kodowana chromosomalnie.

Oporng¢ na leki przeciwbakteryjne w szczepi®. multocida wigze sk z  matymi
niekoniugacyjnymi plazmidami kodigymi B-laktamazy, ktére przenagpporng¢ na ampicylig.
Istnieje petna oporrsd krzyzowa medzy amoksycylig i innymi penicylinami, a w szczegolém
innymi aminopenicylinami (ampicylina).

Krytyczne stzenia (wartéci graniczne) wraiwosci (S) i opornéci (R), wug/ml: (Zrodto: CLSI 2008
- Streptococcus spp <0,25(S) >8(R)

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Informacje ogdlne

Wchtanianie amoksycyliny podanej dgodoustn nie zaley od spaycia pokarmu i maksymalne
stezenie w osoczu jest agjane szybko u wkszdci 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 gtéwnie poawadzana w przedziale
zewnytrzkomérkowym. Jej rozprowadzanie do tkanek utatwialy zakres wizania z biatkami
osocza.

Metabolizm amoksycyliny jest ograniczony do hydrglpiekcienia beta-laktamowego prowady

do uwolnienia nieaktywnego kwasu penicylinowego %20 Metabolizm (biotransformacija)
nastpuje w watrobie.

Wieksza¢ amoksycyliny jest eliminowana przez nerki w postezynnej. Ponadto przenika w
matych ilgciach do mleka kofci.

BROJLERY KURZE

Biodostpnai¢ po podaniu doustnym wynosi okolo 67%daksymalne stzenie w osoczu jest
osihgane po okolo godzinie. Podlegazdji szybkiej dystrybucji w organizmie, przy malym
wigzaniu z biatkami osocza (17-20%).

SWINIE:
Po podaniu produktu w zalecanej dawce w wodzie id@a,pstzenia w osoczu wynogzod 0,53

pg/ml (Cray do 0,27ug/ml (Cyin). Stzenie w stanie stacjonarnym ggano po 10 godzinach po
pierwszym podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano bada dotyczacych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedey: 2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: ziay¢ natychmiast.
Okres wanosci po rozciéczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukc?4 godziny.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w suchym miejscu. Chrohiprzedswiattem. Przechowywaw temperaturze po#gj
25°C.

6.5. Rodzaj i sktad opakowania bezgnedniego
Saszetki po 100 g, 300 g, 400 g i 1 kg.

Saszetki z folii wielowarstwowej sktadagj st z zewrtrznej warstwy z poliestrusrodkowej
warstwy z aluminium i wewgirznej warstwy z przezroczystego polietylenu.

Niektére wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lyggo odpady nalgy usumé w sposob
zgodny z obowjzujagcymi przepisami.

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

Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpani

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu:{DD/MM/RRRR}

Data przedtzenia pozwolenia:{DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



{DD/MM/RRRR}

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

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



