OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA INFORMACYJNA

Weszystkie wymagane informacje podano na opakowaniu



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPO SREDNIM

ETYKIETO-ULOTKA

Rhemox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do aailla swin, kur, kaczek i
indykow
Amoksycylina trojwodna

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

Podmiot odpowiedzialny

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpani

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 dapilEswin, kur, kaczek i indykow

Amoksycylina tréjwodna

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

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

Drobny ijednolity, biaty lub lekko kremowy proszek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: Leczenie zakan powodowanych przez szczefyeptococcus suis wrazliwe na
amoksycylirg.

Kury brojlery, kaczki brojlery i indyki rzene: Leczenie pasterelozy i kolibacylozy
wywotanych przez szczepyPasteurella spp. | Escherichia coli wrazliwe na
amoksycylir.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na penicyliny, inne beta-laktamy lub na
dowolm substangj pomocnica.

Nie stosowa doustnie u krélikow,swinek morskich, chomikéw ani innych matych
zwierzt roslinozernych, poniewa amoksycylina, podobnie jak wszystkie
aminopenicyliny, wywiera szkodliwe dziatanie na taaie jelitaslepego.

Nie stosowé u koni, poniewa amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenigyli
wywiera istotne dziatanie na bakterie jekitepego.

Nie stosowda doustnie u zwierg z czynnymzwaczem.

Nie stosowa u zwierat z choroly nerek, w tym z bezmoczem lubgglomoczem.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Moga wystpi¢ reakcje nadwrdiwosci o renym nasileniu, od wysypki skornej po
wstrzgs anafilaktyczny.

Objawy ze strony przewodu pokarmowego (wymiotyghieka).

Wtorne zakaenia powodowane przez niewtlisve drobnoustroje po diugotrwatym
stosowaniu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pawgch objawdw lub innych objawdw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformupich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinia
Kura(brojler), kaczka (kaczka brojler) i indyk (iyidrzezny).

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

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

Woda do picia zawiergga produkt leczniczy lekiem powinna dypdwiezana lub
wymieniana co 24 godziny.

Sparycie wody z produktem leczniczym zaje od stanu Kklinicznego zwiegiz
srodowiska, wieku zwierg i rodzaju podawanej paszy. W celu uzyskania potbomie]
dawki, naley odpowiednio dostosowasiezenie substancji czynnej.

Dawkowanie i schemat leczenia

Swinie: 20 mg amoksycyliny trojwodnej — co odpowiada 1hg amoksycyliny na kg
masy ciala co 24 godziny (co odpowiada 40 mg pradk§ masy ciata/daf) przez 4
dni.

Brojlery: 15 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 18d amoksycyliny na kg
masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 30 mg pradk@§ masy ciata/dal) przez 5
dni.




Kaczki brojlery:20 mg amoksycyliny trojwodnej — co odpowiada 1mg amoksycyliny
na kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40pmygluktu/kg masy ciata/deb
przez 3 dni.

Indyki rzezne: od 15 mg do 20 mg amoksycyliny tréjwodnej — comsimda od 13,1 mg
do 17,4 mg amoksycyliny na kg masy ciata co 24 god{co odpowiada 30-40 mg
produktu/kg masy ciata/debprzez 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu obliczenia iléci produktu (mg), ktér naleey dod& do zbiornika wody do picia
nalery uzy¢ nas¢pujacego wzoru:

Dawka (mg produktu na kg srednia masa ciata (kg)
masy ciata na da) X leczonych zwierat = mg produktu na litr
srednie dzienne zycie wody (w litrach) na zwiegzna dolg wody do picia

Produkt naley najpierw rozciéczy¢ w matej ilasci wody w celu uzyskania roztworu
podstawowego, ktory jest ponownie rozgeany w zbiorniku wody do picia lub
podawany za pwmednictwvem pompy dozagej wodt. Koncentrat roztworu natg
miesz& przez co najmniej 15 minut w celu zapewnienia @aikego rozpuszczenia. W
przypadku stosowania dozownika, wyregulowpompg w zakresie od 2 do 5% i
odpowiednio przystosowa objetos¢ produktu. Biogc pod uwag maksymaln
rozpuszczaln@ produktu, pompy dozggej z ustawieniem na 2% nie gma stosowa
do podawania produktu u indykow lglin.

Dla potrzeb podawania obliczonej dawki produktuegal s¢ uzycie odpowiednio
skalibrowanego speu do waenia.

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania,2yajak najdoktadniej okrdi¢ mas
ciata, aby unika¢ zanienia dawki leku.

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

Podczas leczenia naleczgsto monitorowa konsumpaj wody.

W celu zapewnienia konsumpcji przez zwigazwody z dodanym lekiem, w okresie
leczenia nie powinny méeone dosipu do innych zbiornikéw wodnych.

Po zakdéczeniu okresu leczenia system podawania wody pewity odpowiednio
wyczyszczony, aby unilgé spazywania przez zwiekta dawek podklinicznych.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: Swinie: 6 dni

Kury: 1 dzie.

Indyki: 5 dni

Kaczki: 9 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéwykwdcych jaja przeznaczone do
spazycia przez ludzi. Nie stosowaa 4 tygodnie przed rozpagzem okresu ninosci.



11. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéw miejscu niewidocznym i niedgginym dla dzieci.
Przechowyw& w suchym miejscu. Chrohi przed swiattem. Przechowywa w
temperaturze pomej 25 °C.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnzy¢ natychmiast.
Okres wanosci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instruk@4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzeéenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiegt
Stosowanie produktu powinno dypofczone z dobr praktyky hodowlan, tj. zasadami
higieny, odpowiednj wentylacy i unikaniem zbyt dzego zagszczenia zwiek.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Stosowanie produktu powinno opiérasic na zbadaniu wediwosci bakterii
wyizolowanych od zwierg. Jéli nie jest to maliwe, leczenie powinno opiefasic na
lokalnych informacjach epidemiologicznych (regianalh, na poziomie fermy) odé&me
wrazliwosci docelowych bakterii.

Produkt powinien by stosowany zgodnie z uaowymi, krajowymi i lokalnymi
przepisami dotycymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami podamy ChPLW mae zwkksza
czestas¢ wysiepowania bakterii opornych na amoksycylinmoze obniaé skutecznéé
leczenia penicylinami, w zwzku z maliwoscia wysipienia opornéci krzyzowej.
Przyjmowanie leku przez zwiefta mae ulec zmianie na skutek choroby. W przypadku
niedostatecznego spgia wody, zwierzta naley leczy¢ pozajelitowo.

Specjalnesrodki ostroznosci dla os6b podagcych produkt leczniczy weterynaryjny
zZwierzetom
Po przypadkowym wstrzykegiu, wdychaniu, potkriciu lub kontakcie ze skgr
penicyliny i cefalosporyny powodajeakcje nadwrdiwosci (uczulenie). Obserwuje¢si
reakcje krzyowe nadwraliwosci pomidzy penicylinami i cefalosporynami.
- Osoby o znanej nadwiavosci na penicyliny i (lub) cefalosporyny powinny uadk
kontaktu z produktem.
- Zachowa& ostrznos¢ podczas pospowania z produktem, aby unikh wdychania
proszku, kontaktu ze skpri oczami podczas dodawania go do wody, podejmuj
specjaln&rodki ostranosci:
*Podp¢ niezlzdne dziatania, aby unikt rozsypania proszku podczas dodawania go
do wody do picia.
* Nosk jednorazow pétmask oddechow zgodry z Europejsk Normg EN149 lub
maslke ochronn wielorazowego iytku zgodm z Europejsk Normg EN140 z filtrem
EN143, ekawice, kombinezon i zatwierdzone doytku okulary ochronne.
» Unikat kontaktu ze sk@rlub oczami. W przypadku kontaktu, przeptékazy obfiy
iloscig wody.
* Nie palic papierosow, nie piani nie j&¢ podczas stosowania produktu.
* Umy¢ rece po podaniu produktu.
- W przypadku pojawienia giobjawow po narzeniu na produkt, takich jak wysypka
skorna, naley zwrock sie do lekarza i przedstawilekarzowi niniejsze ostrzenie.



Powaniejsze objawy obejmgjobrzk twarzy, ust i oczu lub truddoi z oddychaniem i
wymagajg natychmiastowego skontaktowania silekarzem.

Stosowanie w cizy i laktacji

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

Bezpieczéastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarve okresie gzy lub
laktacji uswin nie zostato okrdone; Do stosowania jedynie po dokonaniu przezrieka
weterynarii oceny bilansu kor&gi/ryzyka wynikacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Nie stosowa jednoczeénie z antybiotykami bakteriostatycznymi, poniewaog one
antagonizowadziatanie przeciwbakteryjne penicylin.

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

W przypadku przedawkowania nig gnanezadne inne dziatania niepgtlane, oprécz
wymienionych w punkcie 6.

Niezgodndci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI MA TO ZASTOSOWANIE
Lekow nie naley usuwa& do kanalizacji ani wyrzucéado $mieci. O sposoby usugtia
bezwytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lubnfaceu¢. Pozwoh one na lepsg
ochrorg srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT KL

DD miesiac RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowa: saszetki po 100 g, 300 g, 400 g i 1 kg.
Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

Wytacznie dla zwierat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia:



Nr serii
Termin wanosci
Zawartg¢ otwartego opakowania nalezuwzy¢ natychmiast..



